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前    言

本标准按照GB/T 1.1—2009给出的规则起草。

本标准由国家药品监督管理局食品药品审核查验中心提出。

本标准由国家药监局综合司归口。
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药品检查基本数据集

1  范围

本标准规定了药品检查所涉及的基本数据集的分类、摘要、数据子集等相关内容。

本标准适用于药品检查数据库的建设。

2  规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
CFDAB/T  0102.1 食品药品监管信息化基础术语第1部分：信息技术

CFDAB/T  0301.2 食品药品监管信息基础数据元 第2部分：机构、人员

CFDAB/T  0301.5 食品药品监管信息基础数据元 第4部分：医疗器械
CFDAB/T  0304 食品药品监管信息数据集元数据规范

3  术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

数据集  dataset
可以识别的数据集合。

[CFDAB/T 0102.1-2014《食品药品监管信息化基础术语第1部分：信息技术》，定义3.2.1]

3.2

数据元  data element

用一组属性规定其定义、标识、表示和允许值的数据单元。

[GB/T  18391.1—2009，定义3.3.8]

4  数据集分类

数据集类目名称：药品检查类

数据集类目编码：002

5  数据集关键词

关键词1：药品检查
关键词2：编码
6  数据集摘要

本标准规定了药品检查所涉及的基本数据集的分类、摘要、数据子集等相关内容.

7  药物GCP机构资格认定检查工作程序基本信息数据子集  
7.1  药物GCP机构资格认定资料技术审查意见信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.001

药物GCP机构资格认定资料技术审查意见信息数据子集见表1：

表1药物GCP机构资格认定资料技术审查意见基本信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.001.001
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.001.002
	申请机构
	SQJG
	申请药物GCP机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.003
	申请认定专业
	SQRDZY
	申请药物GCP机构资格认定的专业名称
	DE03.0A.009
	申请认定专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.001.004
	审查意见
	SCYJ
	申请药物GCP机构资格认定的资料技术审查意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.001.005
	需要说明的其他问题
	XYSMDQTWT
	受理药物GCP机构资格认定的资料技术审查需要说明的其他问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	


7.2  药物GCP机构资格认定补充资料通知信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.002
药物GCP机构资格认定补充资料通知信息数据子集见表2：

表2药物GCP机构资格认定补充资料通知基本信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.002.001
	药认GCP补字数字号
	YRGCPBZSZH
	药物GCP机构资格认定补充资料通知的药认GCP补字数字号
	DE03.0A.015
	药认GCP补字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.002.002
	机构名称
	JGMC
	申请药物GCP机构资格认定需要补充资料的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.002.003
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.002.004
	补充资料
	BCZL
	药物GCP机构资格认定需要机构补充的资料
	DE03.02.013
	补充申请内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.002.005
	截至日期
	JZRQ
	药物GCP机构资格认定补充资料报送核查中心的截至日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.002.006
	通知日期
	TZRQ
	药物GCP机构资格认定补充资料通知的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.3  药物GCP机构资格认定现场检查方案信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.003

药物GCP机构资格认定现场检查方案信息数据子集见表3：

表3药物GCP机构资格认定现场检查方案信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.003.001
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.003.002
	申请机构
	SQJG
	申请药物GCP机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.003.003
	申请认定专业
	SQRDZY
	申请药物GCP机构资格认定的专业名称
	DE03.0A.009
	申请认定专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.003.004
	现场检查专业
	XCJCZY
	药物GCP机构资格认定现场检查的专业
	DE03.0A.010
	现场检查专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.003.005
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.003.006
	组长
	JCZZC
	药物GCP机构资格认定现场检查的检查组组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.003.007
	组员
	JCZZY
	药物GCP机构资格认定现场检查的检查组组员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.003.008
	检查日程安排
	JCRCAP
	药物GCP机构资格认定现场检查的日程安排
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	


7.4  药物GCP机构资格认定现场检查通知信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.004

药物GCP机构资格认定现场检查通知信息数据子集见表4：

表4药物GCP机构资格认定现场检查通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.004.001
	药认GCP查字数字号
	YRGCPCZSZH
	药物GCP机构资格认定现场检查通知的药认GCP查字数字号
	DE03.0A.014
	药认GCP查字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.004.002
	机构名称
	JGMC
	药物GCP机构资格认定现场检查的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.004.003
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.004.004
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.004.005
	通知日期
	TZRQ
	药物GCP机构资格认定现场检查的通知日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.5  承诺书信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.005

承诺书信息数据子集见表5：

表5承诺书基本信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.005.001
	企业名称
	QYMC
	承诺现场检查真实性的企业名称
	DE03.01.031
	药品生产企业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.005.002
	姓名
	XM
	承诺现场检查真实性的企业法人或负责人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.005.003
	职务
	ZW
	承诺现场检查真实性的企业法人或负责人职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.005.004
	日期
	RQ
	企业法人或负责人承诺现场检查真实性的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.6  药物GCP机构资格认定现场检查综合评定意见信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.006

药物GCP机构资格认定现场检查综合评定意见信息数据子集见表6：

表6药物GCP机构资格认定现场检查综合评定意见信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.006.001
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定现场检查的申请的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.006.002
	申请机构
	SQJG
	申请药物GCP机构资格认定现场检查的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.006.003
	申请认定专业
	SQRDZY
	申请药物GCP机构资格认定现场检查的认定专业名称
	DE03.0A.009
	申请认定专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.006.004
	现场检查专业
	XCJCZY
	药物GCP机构资格认定现场检查的专业
	DE03.0A.010
	现场检查专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.006.005
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.006.006
	观察员部门
	GCYBM
	药物GCP机构资格认定现场检查的观察员部门
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.006.007
	观察员姓名
	GCYXM
	药物GCP机构资格认定现场检查的观察员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.006.008
	观察员职务
	GCYZW
	药物GCP机构资格认定现场检查的观察员职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	


7.7  药物GCP机构资格认定评分表意见信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.007

药物GCP机构资格认定评分表信息数据子集见表7：

表7药物GCP机构资格认定评分表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.007.001
	申请单位
	SQDW
	申请药物GCP机构资格认定的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.007.002
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.007.003
	检查员
	JCY
	药物GCP机构资格认定的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.007.004
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.007.005
	项目
	XM
	药物GCP机构资格认定的项目名称
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.007.006
	分值
	FZ
	药物GCP机构资格认定的评分分值
	DE03.0A.091
	分值
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.007.007
	评价
	PJ
	药物GCP机构资格认定的项目评价
	DE03.0A.007
	检查结论
	字符型
	..ul
	
	


7.8  药物GCP机构资格认定现场检查意见表信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.008

药物GCP机构资格认定现场检查意见表信息数据子集见表8：

表8药物GCP机构资格认定现场检查意见表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.008.001
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.008.002
	申请机构
	SQJG
	申请药物GCP机构资格认定现场检查的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.003
	申请认定专业
	SQRDZY
	申请药物GCP机构资格认定现场检查的专业名称
	DE03.0A.009
	申请认定专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.008.004
	现场检查专业
	XCJCZY
	药物GCP机构资格认定现场检查的专业
	DE03.0A.010
	现场检查专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.008.005
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.008.006
	组织管理机构评价整体情况
	ZZGLJGPJZTQK
	药物GCP机构资格认定现场检查意见中组织管理机构综合评价的整体情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.007
	组织管理机构评价存在问题
	ZZGLJGPJCZWT
	药物GCP机构资格认定现场检查意见中组织管理机构存在的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.008
	伦理委员会评价整体情况
	LLWYHPJZTQK
	药物GCP机构资格认定现场检查意见中伦理委员会综合评价的整体情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.009
	伦理委员会评价存在问题
	LLWYHPJCZWT
	药物GCP机构资格认定现场检查意见中伦理委员会存在的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.010
	各专业整体情况
	GZYZTQK
	药物GCP机构资格认定现场检查意见中各专业综合评价的整体情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.011
	各专业存在问题
	GZYCZWT
	药物GCP机构资格认定现场检查意见中的各专业存在的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.012
	其他意见或建议
	QTYJHJY
	药物GCP机构资格认定现场检查意见中的其他意见或建议
	DE03.0A.012
	检查意见
	字符型
	an..200
	
	


7.9  药品注册临床试验项目核查报告信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.009

药品注册临床试验项目核查报告信息数据子集见表9：

表9药品注册临床试验项目核查信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.009.001
	试验药物中文名称
	SYYWZWMC
	核查药品注册临床试验项目的试验药物中文名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.009.002
	试验机构
	SYJG
	核查药品注册临床试验项目的试验机构名称
	DE03.0A.001

	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.009.003
	进口试验药物英文名称
	JKSYYWYWMC
	核查药品注册临床试验项目的进口试验药物英文名称
	DE03.01.002
	药品英文名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.009.004
	注册分类
	ZCFL
	核查药品注册临床试验项目的注册类型
	DE03.0A.027
	药品注册临床试验项目核查报告中注册分类
	字符型
	an..10
	药品注册临床试验项目核查报告中注册分类代码表（CS03.0A.027）中的值
	

	DS002.01.009.005
	剂型
	JX
	核查药品注册临床试验项目的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.009.006
	规格
	GG
	核查药品注册临床试验项目的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.009.007
	研制单位
	YZDW
	核查药品注册临床试验项目的研制单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.009.008
	临床实验名称
	LCSYMC
	核查药品注册临床试验项目的临床试验的名称
	DE03.0A.024
	试验名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.009.009
	申办者
	SBZ
	核查药品注册临床试验项目的申办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.009.010
	新药临床研究批准文号
	XYLCYJPZWH
	核查药品注册临床试验项目的新药临床试验研究的批准文号
	DE03.06.001
	药品批准文号
	字符型
	an..50
	按照《药品注册管理办法》规定的格式填写
	

	DS002.01.009.011
	试验专业
	SYZY
	核查药品注册临床试验项目的试验研究专业
	DE03.0A.009
	申请认定专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.009.012
	是否组长单位
	SFZCDW
	核查药品注册临床试验项目的是否为组长单位
	DE03.0A.028
	是否组长单位
	Boolean
	Ture/False
	是否组长单位代码表（CS03.0A.028）中的值
	

	DS002.01.009.013
	国际多中心
	GJDZX
	核查药品注册临床试验项目的单位是否为国际多中心
	DE03.0A.029
	是否国际多中心
	布尔型
	Ture/False
	国际多中心代码表（CS03.0A.029）中的值
	

	DS002.01.009.014
	临床研究分类
	LCYJFL
	核查药品注册临床试验项目的分类
	DE03.0A.030
	临床研究分类
	字符型
	an..6
	临床研究分类代码表（CS03.0A.030）中的值
	

	DS002.01.009.015
	本机构试验起止时间
	BJGSYQZSJ
	核查药品注册临床试验项目的起止时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.009.016
	试验设计倒数
	SYSJDS
	核查药品注册临床试验项目的试验设计倒数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.009.017
	机构承担倒数
	JGCDDS
	核查药品注册临床试验项目的机构承担的倒数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.009.018
	主要研究者
	ZYYJZ
	核查药品注册临床试验项目的主要研究者
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.009.019
	监察员
	JCY
	核查药品注册临床试验项目的监察员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.009.020
	严重不良事件
	YZBLSJ
	核查药品注册临床试验项目的严重不良事件发生情况
	DE03.0A.031
	严重不良事件
	字符型
	an..2
	严重不良事件代码表（CS03.0A.031）中的值
	

	DS002.01.009.021
	检查内容和结果
	JCNRHJG
	核查药品注册临床试验项目的检查内容和结果
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	


7.10  药物GCP机构资格认定检查员评估表信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.010

药物GCP机构资格认定检查员评估表信息数据子集见表10：

表10药物GCP机构资格认定检查员评估表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.010.001
	被检查单位
	BJCDW
	药物GCP机构资格认定现场检查的被检查单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.010.002
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.010.003
	检查员姓名
	JCYXM
	药物GCP机构资格认定现场检查的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准


7.11  药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.011

药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表信息数据子集见表11：

表11药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.011.001
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.011.002
	申请机构
	SQJG
	申请药物GCP机构资格认定检查的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.011.003
	申请类别
	SQLB
	申请药物GCP机构资格认定检查的类别
	DE03.0A.032
	药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表中申请类别
	字符型
	an..4
	药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表中申请类别代码表（CS03.0A.032）中的值
	

	DS002.01.011.004
	申请认定专业
	SQRDZY
	申请药物GCP机构资格认定检查的认定专业名称
	DE03.0A.009
	申请认定专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.005
	现场检查专业
	XCJCZY
	药物GCP机构资格认定检查的专业
	DE03.0A.010
	现场检查专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.006
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定检查的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.011.007
	审查结论中机构发现问题
	SCJLZJGFXWT
	药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见中机构发现的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.011.008
	审查结论中伦理委员会发现问题
	SCJLZLLWYHFXWT
	药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见中伦理委员会发现的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.011.009
	审查结论中专业发现问题
	SCJLZZYFXWT
	药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见中专业发现的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	


7.12  药物GCP机构资格认定审核件信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.012

药物GCP机构资格认定审核件信息数据子集见表12：

表12药物GCP机构资格认定审核件信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.012.001
	主任
	ZR
	审核药物GCP机构资格认定的主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.012.002
	主任审核日期
	ZRQZRQ
	药物GCP机构资格认定的主任审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


	DS002.01.012.003
	处长
	CC
	审核药物GCP机构资格认定的处长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.012.004
	处长审核日期
	CCQZRQ
	药物GCP机构资格认定的处长审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.012.005
	受理号
	SLH
	受理药物GCP机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.012.006
	申请机构
	SQJG
	申请药物GCP机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.012.007
	申请类别
	SQLB
	申请药物GCP机构资格认定的类别
	DE03.0A.034
	申请类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.012.008
	申请认定专业
	SQRDZY
	申请药物GCP机构资格认定的专业名称
	DE03.0A.009
	申请认定专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.012.009
	现场检查专业
	XCJCZY
	药物GCP机构资格认定的现场检查专业
	DE03.0A.010
	现场检查专业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.012.010
	检查日期
	JCRQ
	药物GCP机构资格认定的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.012.011
	审核结论
	SHJL
	药物GCP机构资格认定的审核结论
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.012.012
	审核意见
	SHYJ
	药物GCP机构资格认定的审核意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.012.013
	所附资料目录
	SFZLML
	药物GCP机构资格认定的所附资料目录
	DE03.0A.033
	药物GCP机构资格认定所附资料目录
	字符型
	an..200
	药物GCP机构资格认定所附资料目录代码表（CS03.0A.033）中的值
	


7.13  《药物GCP现场检查审核件》转局登记单信息数据子集
数据子集标识符：DS002.01.013

《药物GCP现场检查审核件》转局登记单信息数据子集见表13：

表13《药物GCP现场检查审核件》转局登记单信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.013.001
	受理编号
	SLBH
	受理《药物GCP现场检查审核件》转局的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.013.002
	检查类型
	JCLX
	药物GCP现场检查的检查类型
	DE03.03.001
	现场检查类型
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.013.003
	申请单位
	SQDW
	申请药物GCP现场检查的单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.013.004
	经办人
	JBR
	《药物GCP现场检查审核件》转局登记单的经办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.013.005
	报送日期
	BSRQ
	《药物GCP现场检查审核件》转局登记单的报送日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.013.006
	移交人
	YJR
	《药物GCP现场检查审核件》转局登记单的移交人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.013.007
	移交日期
	YJRQ
	《药物GCP现场检查审核件》转局登记单的移交日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.013.008
	签收人
	QSR
	受理《药物GCP现场检查审核件》转局登记单的签收人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.013.009
	签收日期
	QSRQ
	《药物GCP现场检查审核件》转局登记单的签收日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


8  药物GCP/药物GLP有因检查程序信息数据子集

8.1  药物GLP/GCP有因检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.014

药物GLP/GCP有因检查方案信息数据子集见表14：

表14药物GLP/GCP有因检查方案信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.014.001
	单位名称
	DWMC
	申请药物GLP/GCP有因检查的单位名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.014.002
	检查日期
	JCRQ
	药物GLP/GCP有因检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.014.003
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	药物GLP/GCP有因检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.014.004
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	药物GLP/GCP有因检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.014.005
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	药物GLP/GCP有因检查的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.014.006
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	药物GLP/GCP有因检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.014.007
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	药物GLP/GCP有因检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.014.008
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	药物GLP/GCP有因检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.014.009
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	药物GLP/GCP有因检查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.014.010
	组长
	ZC
	药物GLP/GCP有因检查的检查组组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.014.011
	组员
	ZY
	药物GLP/GCP有因检查的检查组组员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.014.012
	企业名称
	QYMC
	药物GLP/GCP有因检查的企业名称
	DE03.01.031
	药品生产企业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.014.013
	重点问题
	ZDWT
	药物GLP/GCP有因检查需核实的重点问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.014.014
	经办人签字
	JBRQZ
	受理药物GLP/GCP有因检查方案的经办人签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准


8.2  药物GCP/GLP有因检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.015

药物GCP/GLP有因检查通知信息数据子集见表15：

表15药物GCP/GLP有因检查通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.015.001
	药认有字数字号
	YRYZSZH
	药物GCP/GLP有因检查通知中的药认有字数字号
	DE03.0A.015
	药认有字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.015.002
	单位名称
	DWMC
	药物GCP/GLP有因检查的单位名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.015.003
	日期
	RQ
	药物GCP/GLP有因检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.015.004
	通知日期
	TZRQ
	药物GCP/GLP有因检查的通知时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


8.3  药物GCP/GLP有因检查报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.016

药物GCP/GLP有因检查报告信息数据子集见表16：
表16 药物GCP/GLP有因检查报告信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.016.001
	单位名称
	DWMC
	药物GCP/GLP有因检查的单位名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.016.002
	检查时间
	JCSJ
	药物GCP/GLP有因检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.016.003
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	药物GCP/GLP有因检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.016.004
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	药物GCP/GLP有因检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.016.005
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	药物GCP/GLP有因检查的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.016.006
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	药物GCP/GLP有因检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.016.007
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	药物GCP/GLP有因检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.016.008
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	药物GCP/GLP有因检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.016.009
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	街/路/弄等门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.016.010
	检查组成员
	JCZCY
	药物GCP/GLP有因检查的检查组成员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.016.011
	检查范围
	JCFW
	药物GCP/GLP有因检查的范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.016.012
	检查依据
	JCYJ
	药物GCP/GLP有因检查的依据
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	


8.4  药物GCP有因检查报告集体审查意见表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.017

药物GCP有因检查报告集体审查意见表信息数据子集见表17：
表17 药物GCP有因检查报告集体审查意见表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.017.001
	单位名称
	DWMC
	药物GCP有因检查的单位名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.017.002
	检查范围
	JCFW
	药物GCP有因检查的范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.017.003
	检查时间
	JCSJ
	药物GCP有因检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.017.004
	现场检查发现问题
	XCJCFXWT
	药物GCP有因检查时现场发现问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.017.005
	审查结论
	SCJL
	药物GCP有因检查的审查的结论
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	..ul
	
	


8.5  药物GCP/GLP有因检查审核件信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.018
药物GCP/GLP有因检查审核件信息数据子集见表18：

表18药物GCP/GLP有因检查审核件信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	备注

	DS002.01.018.001
	主任
	ZR
	审核药物GCP/GLP有因检查的主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.018.002
	主任审核日期
	ZRQZRQ
	药物GCP/GLP有因检查的主任审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.018.003
	处长
	CC
	审核药物GCP/GLP有因检查的处长姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.018.004
	处长审核日期
	CCQZRQ
	药物GCP/GLP有因检查的处长审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.018.005
	单位名称
	DWMC
	药物GCP/GLP有因检查的单位名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.018.006
	检查范围
	JCFW
	药物GCP/GLP有因检查的范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.018.007
	检查时间
	JCSJ
	药物GCP/GLP有因检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.018.008
	审核意见
	SHYJ
	药物GCP/GLP有因检查的审核意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.018.009
	经办人
	JBR
	药物GCP/GLP有因检查审核的经办人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.018.010
	经办日期
	JBRQ
	药物GCP/GLP有因检查审核的经办日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.018.011
	所附资料
	SFZL
	药物GCP/GLP有因检查审核件中所附资料
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	


9  药物临床试验数据现场核查工作程序信息数据子集

9.1  药物临床试验数据核查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.019

药物临床试验数据核查方案信息数据子集见表19：

表19药物临床试验数据核查方案信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.019.001
	品种名称
	PZMC
	核查药物临床试验数据的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.002
	受理号
	SLH
	受理药物临床试验数据核查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.019.003
	注册申请单位
	ZCSQDW
	核查药物临床试验数据的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.004
	被检查单位
	BJCDW
	核查药物临床试验数据的被检查单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.005
	检查日期
	JCRQ
	核查药物临床试验数据的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.019.006
	组长
	ZC
	核查药物临床试验数据的检查组组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.019.007
	组员
	ZY
	核查药物临床试验数据的检查组组员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.019.008
	检查内容
	JCNR
	核查药物临床试验数据的检查内容
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	


9.2  关于药物临床试验数据现场核查的通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.020

关于药物临床试验数据现场核查的通知信息数据子集见表20：

表20关于药物临床试验数据现场核查的通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.020.001
	食药查字数字号
	SYCZSZH
	药物临床试验数据现场核查的通知中的食药查字数字号
	DE03.0A.016
	食药查字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.020.002
	公司名称
	GSMC
	药物临床试验数据现场核查的通知中公司名称
	DE03.01.031
	药品生产企业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.020.003
	医院名称
	YYMC
	药物临床试验数据现场核查的医院名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.020.004
	核查日期
	HCRQ
	药物临床试验数据现场核查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.020.005
	受理号
	SLH
	受理药物临床试验数据现场核查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.020.006
	检查组成员
	JCZCY
	药物临床试验数据现场核查的检查人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.020.007
	通知日期
	TZRQ
	药物临床试验数据现场核查的通知时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9.3  药物临床实验数据现场核查不合格项目信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.021

药物临床实验数据现场核查不合格项目信息数据子集见表21：
表21药物临床实验数据现场核查不合格项目信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.021.001
	被核查单位名称
	BHCDWMC
	药物临床实验数据现场核查不合格项目的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.021.002
	核查品种名称
	HCPZMC
	药物临床实验数据现场核查不合格项目的品种名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.021.003
	核查品种受理号
	HCPZSLH
	药物临床实验数据现场核查不合格项目的核查品种受理号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.021.004
	注册申请单位
	ZCSQDW
	药物临床实验数据现场核查不合格项目的注册单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.021.005
	核查时间
	HCSJ
	药物临床实验数据现场核查不合格项目的核查时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.021.006
	不合格项目
	BHGXM
	受理药物临床实验数据现场核查不合格的项目
	DE03.04.006
	药品检验项目
	字符型
	an..100
	
	


9.4  药物临床试验数据现场核查报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.022

药物临床试验数据现场核查报告信息数据子集见表22：
表22 药物临床试验数据现场核查报告信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.022.001
	被核查单位名称
	BHCDWMC
	药物临床试验数据现场核查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.022.002
	核查品种名称
	HCPZMC
	药物临床试验数据现场核查的品种名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.022.003
	核查品种受理号
	HCPZSLH
	药物临床试验数据现场核查的品种受理号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.022.004
	注册申请单位
	ZCSQDW
	药物临床试验数据现场核查的注册申请单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.022.005
	核查时间
	HCSJ
	药物临床试验数据现场核查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.022.006
	观察员
	GCY
	药物临床试验数据现场核查的观察员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.022.007
	部门
	BM
	药物临床试验数据现场核查的观察员所在部门
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.022.008
	职务
	ZW
	药物临床试验数据现场核查的观察员的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.022.009
	核查内容及发现的问题
	HCNRJFXDWT
	药物临床试验数据现场核查的内容及发现的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.022.010
	其他需要说明问题
	QTXYSMWT
	药物临床试验数据现场核查其他需要说明问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.022.011
	所附证据材料
	SFZJCL
	药物临床试验数据现场核查的所附证据材料
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	


9.5  无利益冲突说明信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.023

无利益冲突说明信息数据子集见表23：
表23 无利益冲突说明信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.023.001
	声明人
	SMR
	无利益冲突声明的核查人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.023.002
	日期
	RQ
	声明无利益冲突的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9.6  药物临床试验数据核查专家会审表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.024

药物临床试验数据核查专家会审表信息数据子集见表24：
表24 药物临床试验数据核查专家会审表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.024.001
	核查品种名称
	HCPZMC
	药物临床试验数据核查的品种名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.024.002
	核查品种受理号
	HCPZSLH
	药物临床试验数据核查的品种受理号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.024.003
	注册申请单位
	ZCSQDW
	药物临床试验数据核查的注册申请单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.024.004
	被核查单位名称
	BHCDWMC
	药物临床试验数据核查的的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.024.005
	会审专家
	HSZJ
	会审药物临床试验数据核查的专家
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.024.006
	会审日期
	HSRQ
	会审药物临床试验数据核查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.024.007
	会审地点-地址-国家（或地区）
	HSDDDZGJHDQ
	会审药物临床试验数据核查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.024.008
	会审地点-地址-省（直辖市/自治区）
	HSDDDZSZXSZZQ
	受理申请药物临会审药物临床试验数据核查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.024.009
	会审地点-地址-市（区/自治州/盟）
	HSDDDZSQZZZM
	会审药物临床试验数据核查的地点所在市（区/自治州/）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.024.010
	会审地点-地址-县（自治县/县级市）
	HSDDDZXZZXXJS
	会审药物临床试验数据核查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.024.011
	会审地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	HSDDDZXZJDBSC
	会审药物临床试验数据核查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.024.012
	会审地点-地址-村（街/路/弄等）
	HSDDDZCJLND
	会审药物临床试验数据核查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.024.013
	会审地点-地址-门牌号码
	HSDDDZMPHM
	会审药物临床试验数据核查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.024.014
	会审内容
	HSNR
	会审药物临床试验数据核查的内容
	DE03.0A.039
	数据核查专家会审表中会审内容
	字符型
	an..200
	药物临床试验数据核查专家会审表代码表（CS03.0A.039）中的值
	

	DS002.01.024.015
	其他需会审资料
	QTXHSZL
	药物临床试验数据核查的其他需要会审资料
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.024.016
	会审意见
	HSYJ
	会审药物临床试验数据核查的意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	


9.7  药物临床实验数据核查审核报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.025

药物临床实验数据核查审核报告信息数据子集见表25：
表25 药物临床实验数据核查审核报告信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.025.001
	核查品种名称
	HCPZMC
	审核药物临床试验数据核查的药品品种名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.025.002
	核查品种受理号
	HCPZSLH
	审核药物临床试验数据核查的品种受理号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.025.003
	注册申请单位
	ZCSQDW
	审核药物临床试验数据核查的注册申请单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.025.004
	被核查单位名称
	BHCDWMC
	审核药物临床试验数据核查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.025.005
	核查日期
	HCRQ
	审核药物临床试验数据核查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.025.006
	审核意见
	SHYJ
	审核药物临床试验数据核查的意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.025.007
	经办人
	JBR
	审核药物临床试验数据核查的经办人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.025.008
	经办人审核日期
	JBRSHRQ
	审核药物临床试验数据核查的经办人审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.025.009
	复核人
	FHR
	审核药物临床试验数据核查的复核人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.025.010
	复核人审核日期
	FHRSHRQ
	审核药物临床试验数据核查的复核人审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.025.011
	负责人
	FZR
	审核药物临床试验数据核查的负责人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.025.012
	负责人审核日期
	FZRSHRQ
	审核药物临床试验数据核查的负责人审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.025.013
	核查中心主任
	HCZXZR
	审核药物临床试验数据核查的核查中心主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.025.014
	核查中心主任审核日期
	HCZXZRSHRQ
	审核药物临床试验数据核查的核查中心主任审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9.8  药物临床试验数据现场核查归档资料-卷内文件目录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.026

药物临床试验数据现场核查归档资料-卷内文件目录信息数据子集见表26：
表26 药物临床试验数据现场核查归档资料-卷内文件目录信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.026.001
	文件编号
	WJBH
	药物临床试验数据现场核查归档资料中文件的编号
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.026.002
	责任者
	ZRZ
	药物临床试验数据现场核查归档资料中文件的负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.026.003
	文件材料题名
	WJCLTM
	药物临床试验数据现场核查归档资料中文件的名称
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.026.004
	日期
	RQ
	药物临床试验数据现场核查归档资料中文件的生成日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9.9  药物临床试验数据自查报告归档资料-卷内文件目录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.027

药物临床试验数据自查报告归档资料-卷内文件目录信息数据子集见表27：
表27 药物临床试验数据自查报告归档资料-卷内文件目录信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.027.001
	文件编号
	WJBH
	药物临床试验数据自查报告归档资料中文件的编号
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.027.002
	责任者
	ZRZ
	药物临床试验数据自查报告归档资料中文件的负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.027.003
	文件材料题名
	WJCLTM
	药物临床试验数据自查报告归档资料中文件的名称
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.027.004
	日期
	RQ
	药物临床试验数据自查报告归档资料中文件的生成日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9.10  技术档案交接单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.028

技术档案交接单信息数据子集见表28：
表28 技术档案交接单信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.028.001
	受理号
	SLH
	技术档案交接单的受理编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.028.002
	文件材料题名
	WJCLTM
	技术档案交接单的文件材料名称
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.028.003
	件数
	JS
	技术档案交接单的文件件数
	DE03.0A.078
	文件数量
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.028.004
	总件数
	ZJS
	技术档案交接单的总文件数
	DE03.0A.078
	文件数量
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.028.005
	移交人
	YJR
	技术档案交接单的移交人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.028.006
	接收人
	JSR
	技术档案交接单的接收人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.028.007
	日期
	RQ
	技术档案交接单的交接日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


10  一次性疫苗临床试验机构资格认定检查工作程序信息数据子集

10.1  一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.029

一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见信息数据子集见表29：

表29一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.029.001
	受理号
	SLH
	受理一次性疫苗临床试验机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.029.002
	申请机构
	SQJG
	申请一次性疫苗临床试验机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.003
	申报试验现场
	SBSYXC
	申请一次性疫苗临床试验机构资格认定中的试验现场
	DE03.0A.038
	试验现场名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.004
	申办者
	SBZ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定中的申办者
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.029.005
	疫苗名称
	YMMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.029.006
	试验名称
	SYMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验名称
	DE03.0A.024
	试验名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.029.007
	实验分期
	SYFQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的实验分期
	DE03.0A.025
	试验分期
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.029.008
	注册分类
	ZCFL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.029.009
	剂型
	JX
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.029.010
	审查意见
	SCYJ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的资料技术审查意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.029.011
	需要说明的其他问题
	XYSMDQTWT
	一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审核需要说明的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	


10.2  一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.030

一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知信息数据子集见表30：

表30一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.030.002
	药认GCP补字数字号
	YRGCPBZSZH
	一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知的药认GCP补字数字号
	DE03.0A.015
	药认GCP补字数字号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.003
	单位名称
	DWMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知的单位名称
	DE03.01.031
	药品生产企业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.004
	补正内容
	BZNR
	一次性疫苗临床试验机构资格认定补正的内容
	DE03.02.013
	补充申请内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.030.005
	联系人
	LXR
	一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.030.006
	日期
	RQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


10.3 一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.031

一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查通知信息数据子集见表31：

表31一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.031.002
	药认GCP查字数字号
	YRGCPCZSZH
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查通知的药认GCP查字数字号
	DE03.0A.014
	药认GCP查字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.031.003
	单位名称
	DWMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查的单位名称
	DE03.01.031
	药品生产企业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.031.004
	检查日期
	JCRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查的日期
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.031.005
	通知日期
	TZRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查的通知日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


10.4  一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.032

一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案信息数据子集见表32：
表32一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.032.001
	受理号
	SLH
	受理一次性疫苗临床试验机构资格认定的的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.032.002
	申请机构
	SQJG
	申请一次性疫苗临床试验机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.032.003
	申报试验现场
	SBSYXC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申请试验现场
	DE03.0A.038
	试验现场名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.032.004
	现场检查范围
	XCJCFW
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.032.005
	申办者
	SBZ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申办者
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.032.006
	疫苗名称
	YMMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.032.007
	试验名称
	SYMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验名称
	DE03.0A.024
	试验名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.032.008
	试验分期
	SYFQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验分期
	DE03.0A.025
	试验分期
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.032.009
	注册分类
	ZCFL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.032.010
	剂型
	JX
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.032.011
	检查日期
	JCRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.032.012
	检查组组长
	JCZZC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查组组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.032.013
	检查组组员
	JCZZY
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查组组员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.032.014
	检查日程安排
	JCRCAP
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查日常安排
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	


10.5  一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.033

一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见信息数据子集见表33：
表33一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.033.001
	受理号
	SLH
	受理一次性疫苗临床试验机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.033.002
	申请机构
	SQJG
	申请一次性疫苗临床试验机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.003
	申报试验现场
	SBSYXC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申报试验现场
	DE03.0A.038
	试验现场名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.004
	现场检查范围
	XCJCFW
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.005
	申办者
	SBZ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.033.006
	疫苗名称
	YMMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.033.007
	试验名称
	SYMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验名称
	DE03.0A.024
	试验名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.033.008
	试验分期
	SYFQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验分期
	DE03.0A.025
	试验分期
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.033.009
	注册分类
	ZCFL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.033.010
	剂型
	JX
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.033.011
	检查日期
	JCRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.033.012
	检查依据
	JCYJ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的检查依据
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.013
	综合评定
	ZHPD
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.014
	需要说明的其他问题
	XYSMDQTWT
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定其他需要说明问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	


10.6  一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.034

一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题信息数据子集见表34：
表34一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.034.001
	受理号
	SLH
	受理一次性疫苗临床试验机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.034.002
	申请机构
	SQJG
	申请一次性疫苗临床试验机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.003
	申报试验现场
	SBSYXC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申报试验现场
	DE03.0A.038
	试验现场名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.004
	现场检查范围
	XCJCFW
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.005
	申办者
	SBZ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.034.006
	疫苗名称
	YMMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.034.007
	试验名称
	SYMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验名称
	DE03.0A.024
	试验名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.034.008
	试验分期
	SYFQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验分期
	DE03.0A.025
	试验分期
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.034.009
	注册分类
	ZCFL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.034.010
	剂型
	JX
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.034.011
	检查日期
	JCRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.034.012
	检查依据
	JCYJ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的检查依据
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.013
	发现问题
	FXWT
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.014
	需要说明的其他问题
	XYSMDQTWT
	一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现其他需要说明的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	


10.7  一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—负责机构信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.035

一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—负责机构信息数据子集见表35：
表35一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—负责机构信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.035.001
	检查项目
	JCXM
	一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—负责机构的检查项目
	DE03.04.006
	药品检验项目
	字符型
	an..100
	
	


10.8  一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—试验现场信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.036

一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—试验现场信息数据子集见表36：
表36一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—试验现场信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.036.001
	检查项目
	JCXM
	一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—试验现场的检查项目
	DE03.04.006
	药品检验项目
	字符型
	an..100
	
	


10.9  一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—伦理委员会信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.037

一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—伦理委员会信息数据子集见表37：
表37一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—伦理委员会信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.037.001
	组织和人员
	ZZHRY
	一次性疫苗临床试验机构资格认定检查要点—伦理委员会的组织名称和人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准


10.10  一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.038

一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表信息数据子集见表38：
表38一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.038.001
	受理号
	SLH
	受理一次性疫苗临床试验机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.038.002
	申请机构
	SQJG
	申请一次性疫苗临床试验机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.038.003
	申报试验现场
	SBSYXC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申报试验现场
	DE03.0A.038
	试验现场名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.038.004
	现场检查范围
	XCJCFW
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.038.005
	申办者
	SBZ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.038.006
	疫苗名称
	YMMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.038.007
	试验名称
	SYMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验名称
	DE03.0A.024
	试验名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.038.008
	试验分期
	SYFQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验分期
	DE03.0A.025
	试验分期
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.038.009
	注册分类
	ZCFL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.038.010
	剂型
	JX
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.038.011
	检查日期
	JCRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.038.012
	现场检查发现问题
	XCJCFXWT
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查发现问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.038.013
	审查结论
	SCJL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查的结论
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	..ul
	
	


10.11  一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.039

一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件信息数据子集见表39：
表39一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.039.001
	主任
	ZR
	审核一次性疫苗临床试验机构资格认定的主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.039.002
	主任审核日期
	ZRSHRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的主任审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.039.003
	处长
	CZ
	审核一次性疫苗临床试验机构资格认定的处长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.039.004
	处长审核日期
	CZSHRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的处长审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.039.005
	受理号
	SLH
	受理一次性疫苗临床试验机构资格认定的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.039.006
	申请机构
	SQJG
	申请一次性疫苗临床试验机构资格认定的机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.007
	申报试验现场
	SBSYXC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的申报试验现场
	DE03.0A.038
	试验现场名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.008
	现场检查范围
	XCJCFW
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的现场检查范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.009
	疫苗名称
	YMMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.010
	试验名称
	SYMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验名称
	DE03.0A.024
	试验名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.011
	试验分期
	SYFQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的试验分期
	DE03.0A.025
	试验分期
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.012
	注册分类
	ZCFL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.013
	剂型
	JX
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.039.014
	检查日期
	JCRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.039.015
	审核结论
	SHJL
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的审核结论
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.039.016
	审核意见
	SHYJ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的审核意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.039.017
	所附资料目录
	SFZLML
	一次性疫苗临床试验机构资格认定的所附资料目录
	DE03.0A.036
	一次性疫苗机构资格认定所附资料目录
	字符型
	an..200
	一次性疫苗机构资格认定所附资料目录代码表（CS03.0A.036）中的值
	


10.12  一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.040

一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知信息数据子集见表40：
表40一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.040.001
	药认GCP整字数字号
	YRGCPZZSZH
	一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知的药认GCP整字数字号
	DE03.0A.017
	药认GCP整字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.040.002
	单位名称
	DWMC
	一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知的单位名称
	DE03.01.031
	药品生产企业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.040.003
	通知日期
	TZRQ
	一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


10.13 《GCP现场检查审核件》转局登记单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.041

《GCP现场检查审核件》转局登记单信息数据子集见表41：
表41《GCP现场检查审核件》转局登记单信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.041.001
	受理编号
	SLBH
	受理GCP现场检查审核件转局的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.041.002
	检查类型
	JCLX
	GCP现场检查审核件的现场检查类型
	DE03.03.001
	现场检查类型
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.041.003
	申请单位
	SQDW
	申请现场检查审核件转局的单位名称
	DE03.01.031
	药品生产企业
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.041.004
	经办人
	JBR
	GCP现场检查审核件转局的经办人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.041.005
	报送日期
	BSRQ 
	《GCP现场检查审核件》转局登记单报送日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.041.006
	移交人
	YJR
	《GCP现场检查审核件》转局登记单的移交人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.041.007
	移交日期
	YJRQ
	《GCP现场检查审核件》转局登记单的移交日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.041.008
	签收人
	QSR
	《GCP现场检查审核件》转局登记单的签收人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.041.009
	签收日期
	QSRQ
	《GCP现场检查审核件》转局登记单的签收日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


11  疫苗临床试验注册现场检查工作程序信息数据子集

11.1  疫苗临床试验注册现场检查接收资料信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.042

疫苗临床试验注册现场检查接收资料信息数据子集见表42：

表42疫苗临床试验注册现场检查接收资料信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.042.001
	受理号
	SLH
	受理疫苗临床试验现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.042.002
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.003
	剂型
	JX
	疫苗临床试验现场检查的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.042.004
	规格
	GG
	疫苗临床试验现场检查的疫苗规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.042.005
	注册分类
	ZCFL
	疫苗临床试验现场检查的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.042.006
	药品注册申请人
	YPZCSQR
	疫苗临床试验现场检查的药品注册申请人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.042.007
	注册地址-地址-国家（或地区）
	ZCDZDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.042.008
	注册地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.042.009
	注册地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.042.010
	注册地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.042.011
	注册地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.042.012
	注册地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.013
	注册地址-地址-门牌号码
	ZCDZDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.042.014
	邮编
	YB
	疫苗临床试验现场检查接收资料地点的邮编
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.042.015
	联系人
	LXR
	疫苗临床试验现场检查接收资料的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.042.016
	联系电话
	LXDH
	疫苗临床试验现场检查接收资料的联系人电话
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.042.017
	临床试验项目
	LCSYXM
	疫苗临床试验现场检查的临床试验项目名称
	DE03.04.006
	药品检验项目
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.042.018
	试验机构名称
	SYJGMC
	疫苗临床试验现场检查的试验机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.019
	地址-国家（或地区）
	DZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查接收资料的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.042.020
	地址-省（直辖市/自治区）
	DZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查接收资料的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.042.021
	地址-省（直辖市/自治区）
	DZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查接收资料的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.042.022
	地址-县（自治县/县级市）
	DZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查接收资料的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.042.023
	地址-乡（镇/街道办事处）
	DZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查接收资料的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.042.024
	地址-村（街/路/弄等）
	DZCJLND
	疫苗临床试验现场检查接收资料的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.025
	地址-门牌号码
	DZMPHM
	疫苗临床试验现场检查接收资料的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	


11.2  疫苗临床试验注册现场检查资料技术审查意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.043

疫苗临床试验注册现场检查资料技术审查意见信息数据子集见表43：

表43疫苗临床试验注册现场检查资料技术审查意见信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.043.001
	受理号
	SLH
	受理疫苗临床试验现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.043.002
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.043.003
	剂型
	JX
	疫苗临床试验现场检查的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.043.004
	规格
	GG
	疫苗临床试验现场检查的疫苗规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.043.005
	注册申请单位
	ZCSQDW
	疫苗临床试验现场检查的注册单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.043.006
	注册地址-地址-国家（或地区）
	ZCDZDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.043.007
	注册地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的地址所在
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.043.008
	注册地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.043.009
	注册地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.043.010
	注册地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.043.011
	注册地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.043.012
	注册地址-地址-门牌号码
	ZCDZDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.043.013
	审查意见
	SCYJ
	疫苗临床试验现场检查资料技术审查的意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.043.014
	需要说明的其他问题
	XYSMDQTWT
	疫苗临床试验现场检查资料技术审查需要说明的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	


11.3  疫苗临床试验注册现场检查工作方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.044

疫苗临床试验注册现场检查工作方案信息数据子集见表44：
表44疫苗临床试验注册现场检查工作方案信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.044.001
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.044.002
	受理号
	SLH
	受理疫苗临床试验现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.044.003
	注册分类
	ZCFL
	疫苗临床试验现场检查的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.044.004
	剂型
	JX
	疫苗临床试验现场检查的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.044.005
	规格
	GG
	疫苗临床试验注册现场检查的疫苗规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.044.006
	注册申请单位
	ZCSQDW
	疫苗临床试验现场检查的注册申请单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.044.007
	联系人
	LXR
	疫苗临床试验现场检查的机构联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.044.008
	被检查单位
	BJCDW
	疫苗临床试验现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.044.009
	检查日期
	JCRQ
	疫苗临床试验现场检查的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.044.010
	核查组组长
	HCZZC
	疫苗临床试验现场检查的核查组组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.044.011
	核查组组员
	HCZZY
	疫苗临床试验注册现场检查的核查组组员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.044.012
	检查内容
	JCNR
	疫苗临床试验注册现场检查的内容
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	


11.4  疫苗临床试验注册现场检查通知书信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.045

疫苗临床试验注册现场检查通知书信息数据子集见表45：
表45 疫苗临床试验注册现场检查通知书信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.045.001
	#organName
	#organName
	疫苗临床试验现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.045.002
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.045.003
	受理号
	SLH
	受理疫苗临床试验注册现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	


11.5  疫苗临床试验注册现场检查报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.046

疫苗临床试验注册现场检查报告信息数据子集见表46：
表46 疫苗临床试验注册现场检查报告信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.046.001
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.002
	受理号
	SLH
	受理疫苗临床试验现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.046.003
	注册分类
	ZCFL
	疫苗临床试验现场检查的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.046.004
	剂型
	JX
	疫苗临床试验现场检查的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.046.005
	规格
	GG
	疫苗临床试验现场检查的药品规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.046.006
	注册申请单位
	ZCSQDW
	疫苗临床试验现场检查的注册单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.007
	注册地址-地址-国家（或地区）
	ZCDZDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.046.008
	注册地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.046.009
	注册地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.046.010
	注册地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.046.011
	注册地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.046.012
	注册地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.013
	注册地址-地址-门牌号码
	ZCDZDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.046.014
	检查试验项目
	JCSYXM
	疫苗临床试验现场检查的试验项目
	DE03.04.006
	药品检验项目
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.046.015
	被检查单位
	BJCDW
	疫苗临床试验现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.016
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.046.017
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.046.018
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的地点所在省市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.046.019
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.046.020
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.046.021
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.022
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.046.023
	检查日期
	JCRQ
	疫苗临床试验现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


11.6  疫苗临床试验现场检查发现问题信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.047

疫苗临床试验现场检查发现问题信息数据子集见表47：
表47 疫苗临床试验现场检查发现问题信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.047.001
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.002
	受理号
	SLH
	受理疫苗临床试验现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.047.003
	注册分类
	ZCFL
	疫苗临床试验注册现场检查的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.047.004
	剂型
	JX
	疫苗临床试验现场检查的疫苗剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.047.005
	规格
	GG
	疫苗临床试验现场检查的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.047.006
	注册申请单位
	ZCSQDW
	疫苗临床试验现场检查的注册单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.007
	注册地址-地址-国家（或地区）
	ZCDZDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.047.008
	注册地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.047.009
	注册地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.047.010
	注册地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.047.011
	注册地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.047.012
	注册地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.013
	注册地址-地址-门牌号码
	ZCDZDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.047.014
	检查试验项目
	JCSYXM
	疫苗临床试验现场检查的试验项目
	DE03.04.006
	药品检验项目
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.047.015
	被检查单位
	BJCDW
	疫苗临床试验现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.016
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.047.017
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.047.018
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.047.019
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.047.020
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.047.021
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.022
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.047.023
	检查日期
	JCRQ
	疫苗临床试验现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


11.7  疫苗临床试验注册现场检查集体审查意见表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.048

疫苗临床试验注册现场检查集体审查意见表信息数据子集见表48：
表48 疫苗临床试验注册现场检查集体审查意见表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.048.001
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.002
	受理号
	SLH
	受理疫苗临床试验现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.048.003
	注册分类
	ZCFL
	疫苗临床试验现场检查的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.048.004
	剂型
	JX
	疫苗临床试验现场检查的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.048.005
	规格
	GG
	疫苗临床试验现场检查的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.048.006
	注册申请单位
	ZCSQDW
	疫苗临床试验现场检查的注册申请单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.007
	注册地址-地址-国家（或地区）
	ZCDZDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.048.008
	注册地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.048.009
	注册地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.048.010
	注册地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.048.011
	注册地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.048.012
	注册地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.013
	注册地址-地址-门牌号码
	ZCDZDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.048.014
	检查试验项目
	JCSYXM
	疫苗临床试验现场检查的试验项目
	DE03.04.006
	药品检验项目
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.048.015
	被检查单位
	BJCDW
	疫苗临床试验现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.016
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.048.017
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.048.018
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的地点所在省市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.048.019
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.048.020
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.048.021
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.022
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.048.023
	检查日期
	JCRQ
	疫苗临床试验现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.048.024
	现场检查发现问题
	XCJCFXWT
	疫苗临床试验现场检查时发现的问题说明
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.025
	审查结论
	SCJL
	疫苗临床试验现场检查集体审查的结论
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	..ul
	
	


11.8  疫苗临床试验注册现场检查审核件信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.049

疫苗临床试验注册现场检查审核件信息数据子集见表49：
表49 疫苗临床试验注册现场检查审核件信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.049.001
	主任
	ZR
	审核疫苗临床试验现场检查的主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.049.002
	主任审核日期
	ZRSHRQ
	疫苗临床试验现场检查的主任审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.049.003
	处长
	CC
	审核疫苗临床试验现场检查的处长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.049.004
	处长审核日期
	CCSHRQ
	疫苗临床试验现场检查的处长审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.049.005
	受理号
	SLH
	受理审核疫苗临床试验现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.049.006
	药品名称
	YPMC
	疫苗临床试验现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.007
	注册分类
	ZCFL
	疫苗临床试验现场检查的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.049.008
	剂型
	JX
	疫苗临床试验现场检查的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.049.009
	规格
	GG
	疫苗临床试验现场检查的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.049.010
	注册申请单位
	ZCSQDW
	疫苗临床试验现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.011
	注册地址-地址-国家（或地区）
	ZCDZDZGJHDQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.049.012
	注册地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZDZSZXSZZQ
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.049.013
	注册地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZDZSQZZZM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.049.014
	注册地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZDZXZZXXJS
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.049.015
	注册地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZDZXZJDBSC
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.049.016
	注册地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZDZCJLND
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.017
	注册地址-地址-门牌号码
	ZCDZDZMPHM
	疫苗临床试验现场检查的注册地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.049.018
	检查日期
	JCRQ
	疫苗临床试验现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.049.019
	审核结论
	SHJL
	疫苗临床试验现场检查的审核结论
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.049.020
	审核意见
	SHYJ
	疫苗临床试验现场检查集体审核意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.049.021
	所附资料目录
	SFZLML
	疫苗临床试验现场检查审核件所附资料的目录
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	


12 进口药品境外生产现场检查工作程序信息数据子集

12.1  关于请提出**年进口药品境外生产现场检查备选品种的函信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.050

关于请提出**年进口药品境外生产现场检查备选品种的函信息数据子集见表50：

表50关于请提出**年进口药品境外生产现场检查备选品种的函信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.050.001
	年份
	NF
	进口药品境外生产现场检查的年份
	DE03.0A.066
	年份
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.050.002
	资料发送日期
	ZLFSRQ
	进口药品境外生产现场检查的资料的发送日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.050.003
	联系人
	LXR
	进口药品境外生产现场检查的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.050.004
	联系电话
	LXDH
	进口药品境外生产现场检查的联系人电话
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.050.005
	传真
	CZ
	进口药品境外生产现场检查的联系人传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.050.006
	电子邮箱
	DZYX
	进口药品境外生产现场检查的联系人电子邮箱
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.050.007
	日期
	RQ
	进口药品境外生产现场检查的填写函的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.2  **年进口药品境外生产现场检查备选品种概况信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.051

**年进口药品境外生产现场检查备选品种概况信息数据子集见表51：

表51**年进口药品境外生产现场检查备选品种概况信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.051.001
	提出单位
	TCDW
	进口药品境外生产现场检查备选品种的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.002
	受理号/注册证号
	SLHZCZH
	进口药品境外生产现场检查备选品种受理/注册的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.051.003
	注册进度
	ZCJD
	进口药品境外生产现场检查备选品种注册的进度
	DE03.0A.072
	注册进度
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.004
	药品名称（规格 剂型）
	YPMCGG JX
	进口药品境外生产现场检查备选品种的药品名称（备选品种的规格、备选品种的剂型）
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.005
	机构类型
	JGLX
	进口药品境外生产现场检查备选品种的机构类型
	DE02.02.021
	企业类型
	字符型
	an..3
	GB/T 12402中经济类型分类与代码表的代码
	

	DS002.01.051.006
	企业名称
	QYMC
	进口药品境外生产现场检查备选品种所属的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.007
	国别
	GB
	进口药品境外生产现场检查备选品种的国别
	DE03.0A.067
	国别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.051.008
	备选理由
	BXLY
	进口药品境外生产现场检查备选品种的备选理由
	DE03.0A.089
	相关原因
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.009
	检查重点
	JCZD
	进口药品境外生产现场检查备选品种的检查重点
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.010
	注册资料存放地点-地址-国家（或地区）
	ZCZLCFDDDZGJHDQ
	进口药品境外生产现场检查备选品种注册资料的存放地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.051.011
	注册资料存放地点-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCZLCFDDDZSZXSZZQ
	进口药品境外生产现场检查备选品种的注册资料的存放地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.051.012
	注册资料存放地点-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCZLCFDDDZSQZZZM
	进口药品境外生产现场检查备选品种注册资料的存放地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.051.013
	注册资料存放地点-地址-县（自治县/县级市）
	ZCZLCFDDDZXZZXXJS
	进口药品境外生产现场检查备选品种注册资料的存放地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.051.014
	注册资料存放地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCZLCFDDDZXZJDBSC
	进口药品境外生产现场检查备选品种注册资料的存放地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.051.015
	注册资料存放地点-地址-村（街/路/弄等）
	ZCZLCFDDDZCJLND
	进口药品境外生产现场检查备选品种注册资料的存放地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.016
	注册资料存放地点-地址-门牌号码
	ZCZLCFDDDZMPHM
	进口药品境外生产现场检查备选品种注册资料的存放地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.051.017
	检查优先级（高中低）
	JCYXJGZD
	进口药品境外生产现场检查备选品种的检查优先级
	DE03.0A.079
	检查优先级
	字符型
	高；中；低
	
	


12.3  **年进口药品境外生产现场检查年度任务信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.052

**年进口药品境外生产现场检查年度任务信息数据子集见表52：

表52**年进口药品境外生产现场检查年度任务信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.052.001
	注册进度
	ZCJD
	进口药品境外生产现场检查年度任务的进度
	DE03.0A.072
	注册进度
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.002
	药品名称（规格、剂型）
	YPMCGGJX
	进口药品境外生产现场检查年度任务的药品名称（进口药品的规格、进口药品的剂型）
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.003
	公司名称
	GSMC
	进行进口药品境外生产现场检查年度任务的公司名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.004
	国别
	GB
	进口药品境外生产现场检查年度任务的国别
	DE03.0A.067
	国别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.052.005
	提出单位
	TCDW
	进口药品境外生产现场检查年度任务的提出单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.006
	检查重点
	JCZD
	进口药品境外生产现场检查年度任务的检查重点
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	


12.4  **年进口药品境外生产现场检查任务公告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.053

**年进口药品境外生产现场检查任务公告信息数据子集见表53：

表53**年进口药品境外生产现场检查任务公告信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.053.001
	年份
	NF
	进口药品境外生产现场检查的年份
	DE03.0A.066
	年份
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.053.002
	品种名称
	PZMC
	进口药品境外生产现场检查的品种名称
	DE03.04.003
	药品检品明成
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.053.003
	受理号/进口注册证号
	SLHJKZCZH
	进口药品境外生产现场检查的药品受理/注册进口的编号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.053.004
	公司名称
	GSMC
	进口药品境外生产现场检查的公司名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.053.005
	注册代理机构
	ZCDLJG
	进口药品境外生产现场检查的注册代理机构
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.053.006
	日期
	RQ
	进口药品境外生产现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.5  通气会告知书信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.054

通气会告知书信息数据子集见表54：

表54通气会告知书信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.054.001
	年份
	NF
	通气会告知书的年份
	DE03.0A.066
	年份
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.054.002
	联系人
	LXR
	通气会告知书的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.054.003
	传真
	CZ
	通气会告知书联系人的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.054.004
	邮箱
	YX
	通气会告知书联系人的邮箱
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.054.005
	地址-国家（或地区）
	DZGJHDQ
	通气会告知书的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.054.006
	地址-省（直辖市/自治区）
	DZSZXSZZQ
	通气会告知书的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.054.007
	地址-市（区/自治州/盟））
	DZSQZZZM
	通气会告知书的地址所在市（区/自治州/盟））
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.054.008
	地址-县（自治县/县级市）
	DZXZZXXJS
	通气会告知书的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.054.009
	地址-乡（镇/街道办事处）
	DZXZJDBSC
	通气会告知书的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.054.010
	地址-村（街/路/弄等）
	DZCJLND
	通气会告知书的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.054.011
	地址-门牌号码
	DZMPHM
	通气会告知书的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.054.012
	邮编
	YB
	通气会告知书所在地的邮编
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	


12.6  进口药品境外生产现场检查基本情况信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.055

进口药品境外生产现场检查基本情况信息数据子集见表55：

表55进口药品境外生产现场检查基本情况信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.055.001
	药品名称中文
	YPMCZW
	进口药品境外生产现场检查的药品中文名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.002
	药品名称英文
	YPMCYW
	进口药品境外生产现场检查的药品英文名称
	DE03.01.002
	药品英文名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.055.003
	受理号或进口注册证号
	SLHHJKZCZH
	进口药品境外生产现场检查的药品受理编号或注册进口编号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.055.004
	剂型
	JX
	进口药品境外生产现场检查的药品剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.055.005
	规格
	GG
	进口药品境外生产现场检查的药品规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.055.006
	目前注册进度
	MQZCJD
	进口药品境外生产现场检查的注册进口药品的进度
	DE03.0A.040
	检查基本情况表中注册进度
	字符型
	an..100
	检查基本情况表中注册进度代码表（CS03.0A.040）中的值
	

	DS002.01.055.007
	公司名称（持证商）中文
	GSMCCZSZW
	进口药品境外生产现场检查的药品的公司中文名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.008
	公司名称（持证商）英文
	GSMCCZSYW
	进口药品境外生产现场检查的药品的公司英文名称
	DE02.02.002
	企业英文名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.009
	工厂中文名称
	GC1ZWMC
	进口药品境外生产现场检查的进口药品工厂的中文名称
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.055.010
	工厂英文名称
	GC1YWMC
	进口药品境外生产现场检查的进口药品工厂的英文名称
	DE02.0A.003
	药品生产厂英文名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.055.011
	工厂生产活动
	GC1SCHD
	进口药品境外生产现场检查的进口药品工厂的生产活动
	
	
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.055.012
	地址-国家（或地区）
	GC1ZWSCDZGJHDQ
	进口药品境外生产现场检查的药品的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.055.013
	工厂中文生产地址-省（直辖市/自治区）
	GC1ZWSCDZSZXSZZQ
	进口药品境外生产现场检查的药品的工厂中文生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.055.014
	工厂中文生产地址-市（区/自治州/盟））
	GC1ZWSCDZSQZZZM
	进口药品境外生产现场检查的药品的工厂中文生产地址所在市（区/自治州/盟））
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.055.015
	工厂中文生产地址-县（自治县/县级市）
	GC1ZWSCDZXZZXXJS
	进口药品境外生产现场检查的药品的工厂中文生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.055.016
	工厂中文生产地址-乡（镇/街道办事处）
	GC1ZWSCDZXZJDBSC
	进口药品境外生产现场检查的药品的工厂中文生产地址地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.055.017
	工厂中文生产地址-村（街/路/弄等）
	GC1ZWSCDZCJLND
	进口药品境外生产现场检查的药品的工厂中文生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.018
	工厂中文生产地址-门牌号码
	GC1ZWSCDZMPHM
	进口药品境外生产现场检查的药品的工厂中文生产地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.055.019
	工厂国别
	GC1GB
	进口药品境外生产现场检查的药品的工厂国别
	DE03.0A.067
	国别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.055.020
	代理机构名称
	DLJGMC
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.021
	代理地址-国家（或地区）
	DZGJHDQ
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.055.022
	代理机构地址-地址-省（直辖市/自治区）
	DLJGDZDZSZXSZZQ
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址所在地址-省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.055.023
	代理机构地址-地址-市（区/自治州/盟） 
	DLJGDZDZSQZZZM
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.055.024
	代理机构地址-地址-县（自治县/县级市）
	DLJGDZDZXZZXXJS
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.055.025
	代理机构地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	DLJGDZDZXZJDBSC
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.055.026
	代理机构地址-地址-村（街/路/弄等）
	DLJGDZDZCJLND
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.027
	代理机构地址-地址-门牌号码
	DLJGDZDZMPHM
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.055.028
	代理机构邮编
	DLJGYB
	进口药品境外生产现场检查的药品的代理机构地址的邮编
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.055.029
	联系人A
	LXRA
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人A的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.055.030
	联系人A联系电话
	LXRALXDH
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人A的电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.055.031
	联系人A手机
	LXRASJ
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人A的手机号码
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.055.032
	联系人A电子邮件
	LXRADZYJ
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人A的电子邮件
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.055.033
	联系人A传真
	LXRACZ
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人A的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.055.034
	联系人B
	LXRB
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人B的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.055.035
	联系人B联系电话
	LXRBLXDH
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人B的联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.055.036
	联系人B手机
	LXRBSJ
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人B的手机号码
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.055.037
	联系人B电子邮件
	LXRBDZYJ
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人B的电子邮件
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.055.038
	联系人B传真
	LXRBCZ
	进口药品境外生产现场检查的药品的联系人B的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.055.039
	建议检查时间
	JYJCSJ1
	进口药品境外生产现场检查的药品的建议现场检查的时间1
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.055.040
	近5年进口情况中年度
	J5NJKQKZND
	进口药品境外生产现场检查的药品近5年进口情况的年度
	DE03.0A.066
	年份
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.055.041
	近5年进口情况中进口批号
	J5NJKQKZJKPH
	进口药品境外生产现场检查的药品近5年的年度进口批号
	DE03.01.035
	药品生产批号
	字符型
	an..10
	具有唯一性的数字和（或）字母的组合
	

	DS002.01.055.042
	近5年进口情况中进口量
	J5NJKQKZJKL
	进口药品境外生产现场检查的药品近5年的年度进口量
	DE03.01.024
	进口药品数量
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.055.043
	近5年进口情况中进口检验情况
	J5NJKQKZJKJYQK
	进口药品境外生产现场检查的药品近5年的年度进口检验情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.044
	历次申请情况中受理号
	LCSQQKZSLH
	进口药品境外生产现场检查的药品历次申请现场检查的受理号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.055.045
	历次申请情况中申请内容
	LCSQQKZSQNR
	进口药品境外生产现场检查的药品历次申请现场检查的申请内容
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.046
	历次申请情况中审批情况
	LCSQQKZSPQK
	进口药品境外生产现场检查的药品历次申请现场检查的审批情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.047
	附件
	FJ
	进口药品境外生产现场检查的药品的附件
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.048
	声明
	SM
	进口药品境外生产现场检查的药品的声明
	DE03.0A.071
	相关说明
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.049
	日期
	RQ
	进口药品境外生产现场检查药品的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.7  关于选派人员参加进口药品境外生产现场检查的函信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.056

关于选派人员参加进口药品境外生产现场检查的函信息数据子集见表56：

表56关于选派人员参加进口药品境外生产现场检查的函信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.056.001
	年份
	NF
	选派人员参加进口药品境外生产现场检查的年份
	DE03.0A.066
	年份
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.056.002
	检查时间
	JCSJ
	选派人员参加进口药品境外生产现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.056.003
	品种数量
	PZSL
	选派人员参加进口药品境外生产现场检查的品种的数量
	DE03.04.007
	药品检品数量
	整数型
	n..10
	
	

	DS002.01.056.004
	回复时间
	HFSJ
	选派人员参加进口药品境外生产现场检查的回复时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.056.005
	联系人
	LXR
	选派人员参加进口药品境外生产现场检查的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.056.006
	电话
	DH
	选派人员参加进口药品境外生产现场检查的联系人电话号码
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.056.007
	日期
	RQ
	选派人员参加进口药品境外生产现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.8  进口药品境外生产现场检查选派人员名单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.057

进口药品境外生产现场检查选派人员名单信息数据子集见表57：

表57进口药品境外生产现场检查选派人员名单信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.057.001
	注册证号
	ZCZH
	进口药品境外生产现场检查选派人员的注册编号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	按照《药品注册管理办法》规定的格式填写
	

	DS002.01.057.002
	受理号
	SLH
	受理进口药品境外生产现场检查选派人员名单的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.057.003
	药品名称
	YPMC
	进口药品境外生产现场检查选派的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.004
	企业名称
	QYMC
	进口药品境外生产现场检查选派人员所属企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.005
	国别
	GB
	进口药品境外生产现场检查选派人员的国别
	DE03.0A.067
	国别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.057.006
	选派人员
	XPRY
	进口药品境外生产现场检查选派人员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.057.007
	联系方式（手机）
	LXFSSJ
	进口药品境外生产现场检查选派人员的手机号码
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.057.008
	联系方式（邮箱）
	LXFSYX
	进口药品境外生产现场检查选派人员的电子邮箱
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.057.009
	日期
	RQ
	进口药品境外生产现场检查选派人员名单的确定日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.9  **年度进口药品境外现场检查安排计划表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.058

**年度进口药品境外现场检查安排计划表信息数据子集见表58：

表58**年度进口药品境外现场检查安排计划表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.058.001
	任务编号
	RWBH
	进口药品境外现场检查安排计划表中的任务编号
	DE03.0A.073
	任务编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.058.002
	注册证号
	ZCZH
	注册进口药品的注册证号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	按照《药品注册管理办法》规定的格式填写
	

	DS002.01.058.003
	受理号
	SLH
	受理进口药品境外现场检查安排计划表中的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.058.004
	注册进度
	ZCJD
	进口药品境外现场检查安排计划表中的注册进度
	DE03.0A.072
	注册进度
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.005
	药品名称
	YPMC
	进口药品境外现场检查安排计划表中的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.006
	机构类型
	JGLX
	进口药品境外现场检查安排计划表中的机构类型
	DE02.02.021
	企业类型
	字符型
	an..3
	GB/T 12402中经济类型分类与代码表的代码
	

	DS002.01.058.007
	企业名称
	QYMC
	进口药品境外现场检查安排计划表中的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.008
	检查国别
	JCGB
	进口药品境外现场检查安排计划表中的检查的国别
	DE03.0A.067
	国别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.058.009
	现场检查时间
	XCJCSJ
	受理进口药品境外现场检查安排计划的现场检查时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.058.010
	经办人
	JBR
	进口药品境外现场检查安排计划表中的经办人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.058.011
	组长
	ZC
	进口药品境外现场检查安排计划表中的组长姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.058.012
	检查员
	JCY
	进口药品境外现场检查安排计划表中的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.058.013
	专家
	ZJ
	进口药品境外现场检查安排计划表中的专家姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.058.014
	备注中品种提出单位
	BZZPZTCDW
	进口药品境外现场检查安排计划表中的备注品种提出单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	


12.10  关于调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务的函信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.059

关于调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务的函信息数据子集见表59：

表59关于调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务的函信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.059.001
	年份
	NF
	调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务的年份
	DE03.0A.066
	年份
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.059.002
	反馈时间
	FKSJ
	调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务的反馈函的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.059.003
	联系人
	LXR
	调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务时受理填写函的联系人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.059.004
	电话
	DH
	调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务时受理填写函的联系人电话号码
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.059.005
	传真
	CZ
	调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务时受理填写函的联系人传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.059.006
	日期
	RQ
	调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务时受理填写函的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.11  进口药品境外生产现场检查资料签收单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.060

进口药品境外生产现场检查资料签收单信息数据子集见表60：

表60进口药品境外生产现场检查资料签收单信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.060.001
	单位名称
	DWMC
	进口药品境外生产现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.060.002
	药品名称
	YPMC
	进口药品境外生产现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.060.003
	进口注册文号
	JKZCWH
	进口药品境外生产现场检查的注册文号（或注册受理号）
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.060.004
	公司名称
	GSMC
	进口药品境外生产现场检查的公司名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.060.005
	生产厂名称
	SCCMC
	进口药品境外生产现场检查的生产厂名称
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.060.006
	资料名称
	ZLMC
	进口药品境外生产现场检查的资料的名称
	DE03.0A.041
	签收单中资料名称
	字符型
	an..100
	签收单中资料名称代码表（CS03.0A.041）中的值
	

	DS002.01.060.007
	日期
	RQ
	进口药品境外生产现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.12  进口药品境外生产现场检查资料审查意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.061

进口药品境外生产现场检查资料审查意见信息数据子集见表61：

表61进口药品境外生产现场检查资料审查意见信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.061.001
	任务编码
	RWBM
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的编码
	DE03.0A.073 
	任务编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.061.002
	品种名称
	PZMC
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的品种的名称
	DE03.04.003
	药品检品明成
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.061.003
	进口注册文号/注册受理号
	JKZCWHZCSLH
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的进口注册文号/注册受理号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.061.004
	公司名称
	GSMC
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的公司名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.061.005
	生产厂名称
	SCCMC
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的生产厂名称
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.061.006
	审查材料
	SCCL
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的审查材料
	DE03.0A.042
	资料审查意见表中审查材料
	字符型
	an..100
	资料审查意见表中审查材料代码表（CS03.0A.042）中的值
	

	DS002.01.061.007
	主审内容
	ZSNR
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的审查内容
	DE03.0A.043
	资料审查意见表中主审内容
	字符型
	an..100
	资料审查意见表中主审内容代码表（CS03.0A.043）中的值
	

	DS002.01.061.008
	审查结论
	SCJL
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见得出的结论
	DE03.0A.044
	资料审查意见表中审查结论
	字符型
	an..100
	资料审查意见表中审查结论代码表（CS03.0A.044）中的值
	

	DS002.01.061.009
	现场需重点落实问题
	XCXZDLSWT
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见中的现场需重点落实问题的意见
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.061.010
	经办人
	JBR
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的经办人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.061.011
	日期
	RQ
	进口药品境外生产现场检查资料审查意见的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.13  进口药品境外生产现场检查补充资料通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.062
进口药品境外生产现场检查补充资料通知信息数据子集见表62：

表62进口药品境外生产现场检查补充资料通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.062.001
	单位名称
	DWMC
	进口药品境外生产现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.062.002
	药品品种
	YPPZ
	进口药品境外生产现场检查的药品品种名称
	DE03.04.003
	药品检品明成
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.062.003
	进口注册文号/注册受理号
	JKZCWHZCSLH
	进口药品境外生产现场检查药品的进口注册文号/注册受理号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.062.004
	补充资料
	BCZL
	进口药品境外生产现场检查的补充资料
	DE03.02.013
	补充申请内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.062.005
	反馈时间
	FKSJ
	进口药品境外生产现场检查补充资料的反馈时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.062.006
	通知时间
	TZSJ
	进口药品境外生产现场检查补充资料的通知时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.14  进口药品境外生产现场检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.063
进口药品境外生产现场检查方案信息数据子集见表63：

表63进口药品境外生产现场检查方案信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.063.001
	任务编号
	RWBH
	进口药品境外生产现场检查方案的任务编号
	DE03.0A.073
	任务编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.063.002
	企业名称
	QYMC
	进口药品境外生产现场检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.063.003
	产品名称
	CPMC
	进口药品境外生产现场检查的产品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.063.004
	注册证号
	ZCZH
	进口药品境外生产现场检查的技术资料的注册证号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.063.005
	检查时间
	JCSJ
	进口药品境外生产现场检查企业的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.063.006
	检查注意事项
	JCZYSX
	进口药品境外生产现场检查的检查注意事项
	DE03.0A.071
	相关说明
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.063.007
	检查组成员组长
	JCZCYZC
	进口药品境外生产现场检查的检查组的组长姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.063.008
	检查组成员组员
	JCZCYZY
	进口药品境外生产现场检查组的组员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准


12.15  检查计划信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.064
检查计划信息数据子集见表64：

表64检查计划信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.064.001
	企业英文名称
	QYYWMC
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的英文名称
	DE02.02.002
	企业英文名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.064.002
	企业中文名称
	QYZWMC
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的中文名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.064.003
	地址-国家（或地区）
	DZGJHDQ
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.064.004
	地址-省（直辖市/自治区）
	DZSZXSZZQ
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.064.005
	地址-市（区/自治州/盟））
	DZSQZZZM
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的地址所在市（区/自治州/盟））
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.064.006
	地址-县（自治县/县级市）
	DZXZZXXJS
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.064.007
	地址-乡（镇/街道办事处）
	DZXZJDBSC
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.064.008
	地址-村（街/路/弄等）
	DZCJLND
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.064.009
	地址-门牌号码
	DZMPHM
	检查计划中对进口药品境外生产现场检查的企业的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.064.010
	检查日期
	JCRQ
	检查计划中的检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.064.011
	范围英文
	FWYW
	检查计划的境外生产现场检查的英文范围
	DE03.0A.022
	检查范围英文
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.064.012
	范围中文
	FWZW
	检查计划的境外生产现场检查的中文范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.064.013
	检查员
	JCY
	参与检查计划的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.064.014
	日期
	RQ
	检查计划的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.16  现场检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.065
现场检查通知信息数据子集见表65：

表65现场检查通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.065.001
	签发
	QF
	现场检查通知的签发
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.002
	签发日期
	QFRQ
	现场检查通知的签发日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.065.003
	会签
	HQ
	现场检查通知的会签
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.004
	主办处（室）
	ZBCS
	现场检查通知的主办处（室）
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.005
	拟稿人
	NGR
	现场检查通知的拟稿人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.006
	拟稿日期
	NGRQ
	现场检查通知的拟稿日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.065.007
	处（室）核稿
	CSHG
	现场检查通知的处（室）核稿
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.008
	处（室）核稿日期
	CSHGRQ
	现场检查通知的处（室）核稿日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.065.009
	办公室审核
	BGSSH
	现场检查通知的办公室审核
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.010
	办公室审核日期
	BGSSHRQ
	现场检查通知的办公室审核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.065.011
	校对
	XD
	现场检查通知的校对
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.012
	校对日期
	XDRQ
	现场检查通知的校对日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.065.013
	办公室复核
	BGSFH
	现场检查通知的办公室复核
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.065.014
	办公室复核日期
	BGSFHRQ
	现场检查通知的办公室复核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.065.015
	生产厂名称
	SCCMC
	现场检查进口药品的生产厂名称
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.065.016
	受理号/进口注册证号
	SLHJKZCZH
	现场检查进口药品的受理号/进口注册证号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.065.017
	现场检查日期
	XCJCRQ
	现场检查进口药品的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.065.018
	公司名称
	GSMC
	现场检查进口药品的公司名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.065.019
	注册代理机构
	ZCDLJG
	现场检查进口药品的注册代理机构
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	


12.17  药品注册检验通知书信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.066
药品注册检验通知书信息数据子集见表66：

表66药品注册检验通知书信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.066.001
	编号
	BH
	药品注册检验通知书的编号
	DE03.0A.074
	药品检验通知书编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.066.002
	受理号
	SLH
	受理药品注册检验通知书的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.066.003
	药品名称
	YPMC
	药品注册检验通知书中的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.066.004
	剂型
	JX
	药品注册检验通知书的检验药品的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.066.005
	规格
	GG
	药品注册检验通知书的检验药品的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.066.006
	药品分类
	YPFL
	药品注册检验通知书的检验药品的分类
	DE03.0A.080
	药品分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.066.007
	申请事项（注册分类）
	SQSXZCFL
	药品注册检验通知书的申请事项（注册分类）
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.066.008
	检验依据
	JYYJ
	药品注册检验通知书的检验的依据
	DE03.0A.045
	通知书中检验依据
	字符型
	an..100
	通知书中检验依据代码表（CS03.0A.045）中的值
	

	DS002.01.066.009
	标准编号
	BZBH
	药品注册检验的标准编号
	DE03.0A.075
	标准编号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.066.010
	标准物质
	BZWZ
	药品注册检验的标准物质
	DE03.0A.077
	标准物质
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.066.011
	来源
	LY
	提供药品注册检验的来源
	DE03.0A.046
	通知书中来源
	字符型
	an..50
	通知书中来源代码表（CS03.0A.046）中的值
	

	DS002.01.066.012
	被抽样单位
	BCYDW
	被抽样药品检验的单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.066.013
	申报单位
	SBDW
	申报药品注册检验的单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.066.014
	申报单位地址-地址-国家（或地区）
	DZGJHDQ
	申报药品注册检验单位的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.066.015
	申报单位地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SBDWDZDZSZXSZZQ
	申报药品注册检验单位的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.066.016
	申报单位地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SBDWDZDZSQZZZM
	申报药品注册检验单位的地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.066.017
	申报单位地址-地址-县（自治县/县级市）
	SBDWDZDZXZZXXJS
	申报药品注册检验单位的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.066.018
	申报单位地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SBDWDZDZXZJDBSC
	申报药品注册检验单位的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.066.019
	申报单位地址-地址-村（街/路/弄等）
	SBDWDZDZCJLND
	申报药品注册检验单位的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.066.020
	申报单位地址-地址-门牌号码
	SBDWDZDZMPHM
	申报药品注册检验单位的地址所在地址-门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.066.021
	申报单位联系人
	SBDWLXR
	申报药品注册检验单位的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.066.022
	申报单位联系电话
	SBDWLXDH
	申报药品注册检验单位的联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.066.023
	申报单位传真
	SBDWCZ
	申报药品注册检验单位的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.066.024
	注册单位通讯地址-地址-国家（或地区）
	ZCDWTXDZDZGJHDQ
	检验药品注册单位的通讯地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.066.025
	注册单位通讯地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDWTXDZDZSZXSZZQ
	检验药品注册单位的通讯地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.066.026
	注册单位通讯地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDWTXDZDZSQZZZM
	检验药品注册单位的通讯地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.066.027
	注册单位通讯地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDWTXDZDZXZZXXJS
	检验药品注册单位的通讯地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.066.028
	注册单位通讯地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDWTXDZDZXZJDBSC
	检验药品注册单位的通讯地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.066.029
	注册单位通讯地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDWTXDZDZCJLND
	检验药品注册单位的通讯地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.066.030
	注册单位通讯地址-地址-门牌号码
	ZCDWTXDZDZMPHM
	检验药品注册单位的通讯地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.066.031
	注册单位-邮政编码
	ZCDW-YZBM
	检验药品注册单位的邮政编码
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.066.032
	受理单位联系人
	SLDWLXR
	药品注册检验单位的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.066.033
	受理单位联系电话
	SLDWLXDH
	药品注册检验单位的联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.066.034
	受理单位传真
	SLDWCZ
	药品注册检验单位的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.066.035
	受理单位通讯地址-地址-国家（或地区）
	SLDWTXDZ DZGJHDQ
	药品注册检验单位的通讯地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.066.036
	受理单位通讯地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SLDWTXDZ DZSZXSZZQ
	药品注册检验单位的通讯地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.066.037
	受理单位通讯地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SLDWTXDZ DZSQZZZM
	药品注册检验单位的通讯地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.066.038
	受理单位通讯地址-地址-县（自治县/县级市）
	SLDWTXDZ DZXZZXXJS
	药品注册检验单位的通讯地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.066.039
	受理单位通讯地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SLDWTXDZ DZXZJDBSC
	药品注册检验单位的通讯地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.066.040
	受理单位通讯地址-地址-村（街/路/弄等）
	SLDWTXDZ DZCJLND
	药品注册检验单位的通讯地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.066.041
	受理单位通讯地址-地址-门牌号码
	SLDWTXDZ DZMPHM
	药品注册检验单位的通讯地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.066.042
	受理单位-邮政编码
	SLDWYZBM
	药品注册检验单位的邮政编码
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.066.043
	特别说明
	TBSM
	药品注册检验通知书的特别说明
	DE03.0A.071
	相关说明
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.066.044
	经办人
	JBR
	药品注册检验通知书的经办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.066.045
	日期
	RQ
	药品注册检验通知书的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.18  相关单位现场检查劳务费表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.067
相关单位现场检查劳务费表信息数据子集见表67：

表67相关单位现场检查劳务费表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.067.001
	单位
	DW
	相关单位现场检查的单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.067.002
	境外检查
	JWJC
	药品现场检查是否为境外
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.067.003
	日期
	RQ
	药品现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.067.004
	检查员姓名
	JCYXM
	相关单位现场检查检查员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.067.005
	检查员身份证号
	JCYSFZH
	相关单位现场检查检查员的身份证号
	DE02.03.006
	证件号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.067.006
	检查员签字
	JCYQZ
	相关单位现场检查检查员的签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.067.007
	经办人
	JBR
	相关单位现场检查劳务费表经办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.067.008
	处室
	CS
	相关单位现场检查劳务费表处室
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.067.009
	审批
	SP
	相关单位现场检查劳务费表审批
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	an..200
	
	


12.19  进口药品境外生产现场检查报告-报中心信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.068
进口药品境外生产现场检查报告-报中心信息数据子集见表68：

表68进口药品境外生产现场检查报告-报中心信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.068.001
	任务编号
	RWBH
	进口药品境外生产现场检查的任务编号
	DE03.0A.074
	药品检验通知书编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.068.002
	生产厂
	SCC
	进口药品境外生产现场检查的药品生产厂
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.068.003
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.068.004
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.068.005
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.068.006
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.068.007
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.068.008
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.009
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.068.010
	检查范围（品种）
	JCFWPZ
	进口药品境外生产现场检查的品种范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.011
	进口注册文号/注册受理号
	JKZCWHZCSLH
	进口药品境外生产现场检查药品的进口注册文号/注册受理号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.068.012
	境外现场检查联系单位
	JWXCJCLXDW
	进口药品境外生产现场检查联系的单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.013
	联系人
	LXR
	进口药品境外生产现场检查的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.068.014
	电话
	DH
	进口药品境外生产现场检查的联系人电话
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.068.015
	电子邮箱
	DZYX
	进口药品境外生产现场检查的联系人邮箱地址
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.068.016
	检查时间
	JCSJ
	进口药品境外生产现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.068.017
	检查依据
	JCYJ
	进口药品境外生产现场检查的依据
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.018
	检查机构
	JCJG
	进口药品境外生产现场检查的机构
	DS002.01.010.001
	单位
	DW
	药品现场检查的单位
	DE02.02.003
	机关名称

	DS002.01.068.019
	检查组长
	JCZC
	进口药品境外生产现场检查组的检查组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.068.020
	检查员
	JCY
	进口药品境外生产现场检查组的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.068.021
	专家
	ZJ
	进口药品境外生产现场检查组的专家
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.068.022
	产品名称
	CPMC
	进口药品境外生产现场检查的产品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.023
	车间名称
	CJMC
	进口药品境外生产现场检查的车间名称
	DE03.0A.004
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.068.024
	工厂名称
	GCMC
	进口药品境外生产现场检查的工厂名称
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.068.025
	产品情况中产品注册批准情况
	CPQKZCPZCPZQK
	进口药品境外生产现场检查的产品注册批准情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.026
	产品情况中产品工艺概述
	CPQKZCPGYGS
	进口药品境外生产现场检查的产品工艺概述
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.027
	产品情况中产品实际生产情况
	CPQKZCPSJSCQK
	进口药品境外生产现场检查的产品实际生产情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.028
	检查情况汇总中质量管理
	JCQKHZZZLGL
	进口药品境外生产现场检查的质量管理情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.029
	检查情况汇总中机构人员
	JCQKHZZJGRY
	进口药品境外生产现场检查的机构人员情况汇总
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.068.030
	检查情况汇总中厂房与设备
	JCQKHZZCFYSB
	进口药品境外生产现场检查的厂房与设备情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.031
	检查情况汇总中设备
	JCQKHZZSB
	进口药品境外生产现场检查的设备情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.032
	检查情况汇总中物料与产品
	JCQKHZZWLYCP
	进口药品境外生产现场检查的物料与产品情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.033
	检查情况汇总中确认与验证
	JCQKHZZQRYYZ
	进口药品境外生产现场检查的确认与验证情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.034
	检查情况汇总中文件管理
	JCQKHZZWJGL
	进口药品境外生产现场检查的文件管理情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.035
	检查情况汇总中生产管理
	JCQKHZZSCGL
	进口药品境外生产现场检查的生产管理情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.036
	检查情况汇总中质量控制与质量保证
	JCQKHZZZLKZYZLBZ
	进口药品境外生产现场检查的质量控制与质量保证情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.037
	检查情况汇总中委托生产和委托检验
	JCQKHZZWTSCHWTJY
	进口药品境外生产现场检查的委托生产和委托检验情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.038
	检查情况汇总中产品发运与召回
	JCQKHZZCPFYYZH
	进口药品境外生产现场检查的产品发运与召回情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.039
	检查情况汇总中自检
	JCQKHZZZJ
	进口药品境外生产现场检查的自检情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.068.040
	严重缺陷项数
	YZQXXS
	进口药品境外生产现场检查的严重缺陷项数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.068.041
	主要缺陷项数
	ZYQXXS
	进口药品境外生产现场检查的主要缺陷项数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.068.042
	一般缺陷项数
	YBQXXS
	进口药品境外生产现场检查的一般缺陷项数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.068.043
	检查结论
	JCJL
	进口药品境外生产现场检查的结论
	DE03.0A.007
	检查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.068.044
	检查组组长
	JCZZCQZ
	进口药品境外生产现场检查组的组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.068.045
	检查员
	JCYQZ
	进口药品境外生产现场检查组的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准


12.20  进口药品境外生产现场检查报告-发被检单位信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.069
进口药品境外生产现场检查报告-发被检单位信息数据子集见表69：

表69进口药品境外生产现场检查报告-发被检单位信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.069.001
	任务编码
	RWBM
	进口药品境外生产现场检查报告的任务编码
	DE03.0A.074
	药品检验通知书编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.069.002
	生产厂
	SCC
	进口药品境外生产现场检查的药品生产厂
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.069.003
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.069.004
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.069.005
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.069.006
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.069.007
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.069.008
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.009
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	进口药品境外生产现场检查的药品生产地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.069.010
	检查范围（品种）
	JCFWPZ
	进口药品境外生产现场检查的品种范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.011
	进口注册文号/注册受理号
	JKZCWHZCSLH
	进口药品境外生产现场检查药品的进口注册文号/注册受理号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.069.012
	境外现场检查联系单位
	JWXCJCLXDW
	进口药品境外生产现场检查的联系单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.013
	联系人
	LXR
	进口药品境外生产现场检查的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.069.014
	电话
	DH
	进口药品境外生产现场检查的联系人电话
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.069.015
	电子邮箱
	DZYX
	进口药品境外生产现场检查的联系人电子邮箱
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.069.016
	检查时间
	JCSJ
	进口药品境外生产现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.069.017
	检查依据
	JCYJ
	进口药品境外生产现场检查的依据
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.018
	检查机构
	JCJG
	进口药品境外生产现场检查的机构
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.019
	检查组长
	JCZC
	进口药品境外生产现场检查组的组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.069.020
	检查员
	JCY
	进口药品境外生产现场检查组的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.069.021
	专家
	ZJ
	进口药品境外生产现场检查组的专家
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.069.022
	检查基本情况
	JCJBQK
	进口药品境外生产现场检查的基本情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.023
	产品情况
	CPQK
	进口药品境外生产现场检查的产品情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.024
	检查情况汇总质量管理
	JCQKHZZLGL
	进口药品境外生产现场检查的质量管理情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.025
	检查情况汇总机构人员
	JCQKHZJGRY
	进口药品境外生产现场检查的机构人员情况汇总
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.069.026
	检查情况汇总厂房与设备
	JCQKHZCFYSB
	进口药品境外生产现场检查的厂房与设备情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.027
	检查情况汇总设备
	JCQKHZSB
	进口药品境外生产现场检查的设备情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.028
	检查情况汇总物料与产品
	JCQKHZWLYCP
	进口药品境外生产现场检查的物料与产品情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.029
	检查情况汇总确认与验证
	JCQKHZQRYYZ
	进口药品境外生产现场检查的确认与验证情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.030
	检查情况汇总文件管理
	JCQKHZWJGL
	进口药品境外生产现场检查的文件管理情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.031
	检查情况汇总生产管理
	JCQKHZSCGL
	进口药品境外生产现场检查的生产管理情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.032
	检查情况汇总质量控制与质量保证
	JCQKHZZLKZYZLBZ
	进口药品境外生产现场检查的质量控制与质量保证情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.033
	检查情况汇总委托生产和委托检验
	JCQKHZWTSCHWTJY
	进口药品境外生产现场检查的委托生产和委托检验情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.034
	检查情况汇总产品发运与召回
	JCQKHZCPFYYZH
	进口药品境外生产现场检查的产品发运与召回情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.035
	检查情况汇总自检
	JCQKHZZJ
	进口药品境外生产现场检查的自检情况汇总
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.069.036
	严重缺陷项数
	YZQXXS
	进口药品境外生产现场检查的严重缺陷项数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.069.037
	主要缺陷项数
	ZYQXXS
	进口药品境外生产现场检查的主要缺陷项数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.069.038
	一般缺陷项数
	YBQXXS
	进口药品境外生产现场检查的一般缺陷项数
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	数量型
	an..100
	
	


12.21  检查报告发出信信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.070
检查报告发出信信息数据子集见表70：

表70检查报告发出信信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.070.001
	生产厂名称
	SCCMC
	检查报告发出信中进口药品的生产厂名称
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.070.002
	年份
	NF
	检查报告发出信中境外现场检查报告的年份
	DE03.0A.066
	年份
	字符型
	an..100
	
	


12.22  进口药品境外检查结果报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.071
进口药品境外检查结果报告信息数据子集见表71：

表71进口药品境外检查结果报告信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.071.001
	编号
	BH
	进口药品境外检查结果报告的编号
	DE03.04.001
	药品检验报告书编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.071.002
	任务编号
	RWBH
	进口药品境外检查结果报告的任务编号
	DE03.0A.074
	药品检验通知书编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.071.003
	公司名称
	GSMC
	进口药品境外检查公司的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.071.004
	生产厂
	SCC
	进口药品境外检查的生产厂
	DE03.0A.002
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.071.005
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	进口药品境外检查的药品生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.071.006
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	进口药品境外检查的药品生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.071.007
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	进口药品境外检查的药品生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.071.008
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	进口药品境外检查的药品生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.071.009
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	进口药品境外检查的药品生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.071.010
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	进口药品境外检查的药品生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.071.011
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	进口药品境外检查的药品生产地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.071.012
	检查范围（品种）
	JCFWPZ
	进口药品境外检查的品种范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.071.013
	进口注册证号/受理号
	JKZCZHSLH
	进口药品境外检查的药品进口注册的编号/受理境外检查申请的编号
	DE03.06.010
	进口药品注册证号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.071.014
	检查时间
	JCSJ
	进口药品境外检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.071.015
	审核意见
	SHYJ
	进口药品境外检查的结果的审核意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.071.016
	经办人
	JBRQZ
	制定进口药品境外检查报告的经办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.071.017
	经办人日期
	JBRRQ
	经办人制定进口药品境外检查报告的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.071.018
	分管处长
	FGCZ
	审核进口药品境外检查报告的分管处长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.071.019
	分管处长日期
	FGCZRQ
	分管处长审核进口药品境外检查报告的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.071.020
	中心分管主任
	ZXFGZR
	审核进口药品境外检查报告的中心分管主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.071.021
	中心分管主任日期
	ZXFGZRRQ
	中心分管主任审核进口药品境外检查报告的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.071.022
	所附资料
	SFZL
	进口药品境外检查结果报告的所附资料
	DE03.0A.037
	进口药品境外检查所附资料
	字符型
	an..100
	进口药品境外检查所附资料代码表（CS03.0A.037）中的值
	


12.23  进口药品境外检查结果报告交接单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.072
进口药品境外检查结果报告交接单信息数据子集见表72：

表72进口药品境外检查结果报告交接单信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.072.001
	药品名称
	YPMC
	进口药品境外检查的药品的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.072.002
	受理号
	SLH
	受理进口药品境外检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.072.003
	生产企业
	SCQY
	进口药品境外检查的生产企业
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.072.004
	认证管理中心
	RZGLZX
	进口药品境外检查的认证管理中心
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.072.005
	接收单位
	JSDW
	进口药品境外检查结果报告交接单的接收单位
	DE03.0A.047
	报告交接单中接收单位
	字符型
	an..100
	报告交接单中接收单位代码表（CS03.0A.047）中的值
	

	DS002.01.072.006
	其他接收单位
	QTJSDW
	进口药品境外检查结果报告交接单的其他接收单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.072.007
	移交人
	YJR
	进口药品境外检查结果报告交接单的移交人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.072.008
	移交人日期
	YJRRQ
	移交人移交进口药品境外检查结果报告交接单的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.072.009
	接收人
	JSR
	进口药品境外检查结果报告交接单的接收人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.072.010
	接收人日期
	JSRRQ
	接收人接收进口药品境外检查结果报告交接单的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.24  进口药品境外检查结果报告交接单-附件1文件需求表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.073
进口药品境外检查结果报告交接单-附件1文件需求表信息数据子集见表73：

表73进口药品境外检查结果报告交接单-附件1文件需求表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.073.001
	文件类型
	WJLX
	进口药品境外检查结果报告交接的文件的类型
	DE03.0A.090
	文件类型
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.073.002
	适用岗位
	SYGW
	进口药品境外检查结果报告交接的适用岗位
	DE02.02.005
	内设部门
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.073.003
	需要新文件的详细原因
	XYXWJDXXYY
	进口药品境外检查结果报告交接的需要新文件的基于对比数据与详细资料原因
	DE03.0A.089
	相关原因
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.073.004
	建议文件的主题
	JYWJDZT
	进口药品境外检查结果报告交接的建议需求文件的主题
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.073.005
	对文件格式或内容要求
	DWJGSHNRYQ
	进口药品境外检查结果报告交接的对需求文件格式或内容的要求
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.073.006
	申请人
	SQR
	进口药品境外检查结果报告交接的申请人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.073.007
	申请日期
	SQRQ
	进口药品境外检查结果报告交接的申请日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.073.008
	起草部门审批
	QCBMSP
	进口药品境外检查结果报告交接的部门审批文件需求的结果
	DE03.0A.048
	起草部门审批结论
	字符型
	an..100
	起草部门审批代码表（CS03.0A.048）中的值
	

	DS002.01.073.009
	原因
	YY
	起草部门审批文件需求结果的原因
	DE03.0A.089
	相关原因
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.073.010
	文件名称
	WJMC
	进口药品境外检查结果报告交接的需求文件的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.073.011
	文件编码
	WJBM
	进口药品境外检查结果报告交接的文件的编码
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.073.012
	文件颁布期限
	WJBBQX
	进口药品境外检查结果报告交接的文件颁布的期限
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.073.013
	文件清单份数
	WJQDFS
	进口药品境外检查结果报告交接的文件清单份数
	DE03.0A.078
	文件数量
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.073.014
	文件名称
	WJMC
	进口药品境外检查结果报告交接的文件的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.073.015
	部门负责人
	BMFZR
	进口药品境外检查结果报告交接的部门的负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.073.016
	日期
	RQ
	进口药品境外检查结果报告交接的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


12.25  进口药品境外检查结果报告交接单-附件5文件转交登记表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.074
进口药品境外检查结果报告交接单-附件5文件转交登记表信息数据子集见表74：

表74进口药品境外检查结果报告交接单-附件5文件转交登记表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.074.001
	发放的文件名称
	FFDWJMC
	转交发放文件的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.074.002
	发放的文件文件编码
	FFDWJWJBM
	转交发放文件的编码
	DE03.0A.070
	文件版本号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.074.003
	发放的文件版本号
	FFDWJBBH
	转交发放文件的版本号
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.074.004
	发放的文件实施日期
	FFDWJSSRQ
	转交发放文件的实施日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.074.005
	被替代/作废的文件名称
	BTDZFDWJMC
	被转交文件替代/作废文件的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.074.006
	被替代/作废的文件编码
	BTDZFDWJBM
	被转交文件替代/作废文件的编码
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.074.007
	被替代/作废的文件版本号
	BTDZFDWJBBH
	被转交文件替代/作废文件的版本号
	DE03.0A.070
	文件版本号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.074.008
	被替代/作废的文件实施日期
	BTDZFDWJSSRQ
	被转交文件替代/作废文件的实施日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.074.009
	文件来源部门
	WJLYBM
	转交文件来源的部门
	DE03.0A.059
	文件转交登记表中文件来源部门
	字符型
	an..100
	文件转交登记表中文件来源部门代码表（CS03.0A.059）中的值
	

	DS002.01.074.010
	文件拟发放部门
	WJNFFBM
	转交文件拟发放的部门
	DE03.0A.060
	文件转交登记表中文件拟发放部门
	字符型
	an..100
	文件转交登记表中文件拟发放部门代码表（CS03.0A.060）中的值
	

	DS002.01.074.011
	文件转交人
	WJZJR
	文件转交人登记表签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.074.012
	文件转交日期
	WJZJRQ
	文件转交人登记表签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.074.013
	文件接收人
	WJJSR
	文件接收人登记表签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.074.014
	文件接收日期
	WJJSRQ
	文件接收人登记表签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


13  药品GMP飞行检查工作程序信息数据子集

13.1  **药业有限公司药品GMP飞行检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.075
**药业有限公司药品GMP飞行检查方案信息数据子集见表75：

表75**药业有限公司药品GMP飞行检查方案信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.075.001
	企业名称
	QYMC
	药品GMP飞行检查的药业有限公司名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.075.002
	检查时间
	JCSJ
	药品GMP飞行检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.075.003
	飞行检查范围
	FXJCFW
	药品GMP飞行检查的范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.075.004
	检查内容
	JCNR
	药品GMP飞行检查的内容
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.075.005
	检查组成员
	JCZCY
	药品GMP飞行检查组的成员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.075.006
	组长
	ZZ
	药品GMP飞行检查组的组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.075.007
	组员
	ZY
	药品GMP飞行检查组的组员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准


13.2  药品GMP飞行检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.076
药品GMP飞行检查通知信息数据子集见表76：

表76药品GMP飞行检查通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.076.001
	药认飞字数字号
	YRFZSZH
	药品GMP飞行检查通知的药认飞字的数字号
	DE03.0A.018
	药认GMP飞字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.076.002
	检查内容
	JCNR
	药品GMP飞行检查的内容
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.076.003
	日期
	RQ
	药品GMP飞行检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


13.3  药品GMP飞行检查报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.077
药品GMP飞行检查报告信息数据子集见表77：

表77药品GMP飞行检查报告信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.077.001
	企业名称
	QYMC
	药品GMP飞行检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.077.002
	检查范围
	JCFW
	药品GMP飞行检查的范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.077.003
	检查时间
	JCSJ
	药品GMP飞行检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.077.004
	检查依据
	JCYJ
	药品GMP飞行检查的依据
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.077.005
	观察部门
	GCBM
	药品GMP飞行检查的观察部门
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.077.006
	观察人员
	GCRY
	药品GMP飞行检查的观察人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.077.007
	职务
	ZW
	药品GMP飞行检查观察人员的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	


13.4  药品GMP飞行检查不合格项目信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.078
药品GMP飞行检查不合格项目信息数据子集见表78：

表78药品GMP飞行检查不合格项目信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.078.001
	企业名称
	QYMC
	药品GMP飞行检查项目不合格的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.078.002
	认证范围
	RZFW
	药品GMP飞行检查认证的范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	


13.5  药品GMP飞行检查审核件信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.079
药品GMP飞行检查审核件信息数据子集见表79：

表79药品GMP飞行检查审核件信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.079.001
	编号
	BH
	药品GMP飞行检查审核件的编号
	DE03.0A.076
	药品审核件编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.079.002
	主任
	ZR
	药品GMP飞行检查的主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.079.003
	主任日期 
	ZRQZRQ 
	药品GMP飞行检查的主任签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.079.004
	处长
	CC
	药品GMP飞行检查的处长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.079.005
	处长日期
	CCQZRQ
	药品GMP飞行检查的处长签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.079.006
	申请单位
	SQDW
	申请药品GMP飞行检查的单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.079.007
	飞行检查范围
	FXJCFW
	药品GMP飞行检查的范围
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.079.008
	飞行受理编号
	FXSLBH
	药品GMP飞行检查申请的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.079.009
	飞行检查时间
	FXJCSJ
	药品GMP飞行检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.079.010
	审核意见
	SHYJ
	药品GMP飞行检查审核的意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.079.011
	审核意见-经办人
	SHYJJBR
	药品GMP飞行检查经办人的审核意见
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.079.012
	审核意见-日期
	SHYJRQ
	药品GMP飞行检查审核意见的经办人签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.079.013
	所附资料
	SFZL
	药品GMP飞行检查审核件所附的资料
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	


14  药品检查观察工作程序信息数据子集

14.1  外部药品检查计划交接单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.080
外部药品检查计划交接单信息数据子集见表80：

表80外部药品检查计划交接单信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.080.001
	时间
	SJ
	外部药品检查计划的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.080.002
	来源（局、机构）
	LYJJG
	外部药品检查计划中药品的来源
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.080.003
	检查机构名称
	JCJGMC
	外部药品检查机构的名称
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.080.004
	被检查生产单位
	BJCSCDW
	外部药品被检查的生产单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.080.005
	签名
	QM
	外部药品检查计划的签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准


14.2  药品检查观察合账信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.081
药品检查观察合账信息数据子集见表81：

表81药品检查观察合账信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.081.001
	派出机构
	PCJG
	药品检查观察的机构
	DE03.0A.001
	机构名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.081.002
	被检查企业名称
	BJCQYMC
	药品被检查观察的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.081.003
	品种
	PZ
	药品检查观察的品种
	DE03.0A.080
	药品分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.081.004
	检查时间
	JCSJ
	药品检查观察的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.081.005
	观察员
	GCY
	药品检查观察员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.081.006
	检查结果
	JCJG
	药品检查观察的结果
	DE03.0A.007
	检查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.081.007
	观察报告
	GCBG
	药品检查观察报告
	DE03.0A.007
	检查结论
	字符型
	..ul
	
	


14.3  关于对境外检查机构检查工作进行现场观察的函信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.082
关于对境外检查机构检查工作进行现场观察的函信息数据子集见表82：

表82关于对境外检查机构检查工作进行现场观察的函信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.082.001
	企业名称
	QYMC
	开展药品GMP检查工作的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.082.002
	检查机构
	JCJG
	对企业的药品GMP检查的机构名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.082.003
	检查时间
	JCSJ
	对企业的药品GMP检查的的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.082.004
	检查员
	JCY
	对境外检查机构检查工作进行现场观察的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.082.005
	日期
	RQ
	对境外检查机构检查工作进行现场观察的通知函的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


14.4  关于选派人员对境外检查机构检查工作进行现场观察的函信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.083
关于选派人员对境外检查机构检查工作进行现场观察的函信息数据子集见表83：

表83关于选派人员对境外检查机构检查工作进行现场观察的函信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.083.001
	观察员所属单位
	GCYSSDW
	选派人员对境外检查机构检查工作进行现场检查观察员的所属单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.083.002
	检查员
	JCY
	选派人员对境外检查机构检查工作进行现场检查的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.083.003
	检查时间
	JCSJ
	选派人员对境外检查机构检查工作进行现场检查的观察工作的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.083.004
	日期
	RQ
	选派人员对境外检查机构检查工作进行现场检查的通知函的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


14.5  机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.084
机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告信息数据子集见表84：

表84机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.084.001
	编写人
	BXR
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告的编写人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.084.002
	编写人单位
	BXRDW
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告编写人的单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.084.003
	编写完成日期
	BXWCRQ
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告编写完成的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.084.004
	观察报告目录
	GCBGML
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告的目录
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	


14.6  机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-1.检查概况信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.085
机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-1.检查概况信息数据子集见表85：

表85机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-1.检查概况信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.085.001
	生产企业
	SCQY
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品的生产企业名称
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.085.002
	企业性质
	QYXZ
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产企业的性质
	DE02.02.021
	企业类型
	字符型
	an..3
	GB/T 12402中经济类型分类与代码表的代码
	

	DS002.01.085.003
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.085.004
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.085.005
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.085.006
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.085.007
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.085.008
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.085.009
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.085.010
	生产范围
	SCFW
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的药品生产企业生产范围
	DE03.0A.023
	生产范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.085.011
	检查日期
	JCRQ
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的实际检查日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.085.012
	上次检查时间
	SCJCSJ
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的本次检查机构上次检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.085.013
	检查类型
	JCLX
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的类型
	DE03.03.001
	现场检查类型
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.085.014
	检查范围
	JCFW
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的本次检查的检查剂型和涉及产品名称
	DE03.0A.021
	药品检查范围
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.085.015
	检查员
	JCY
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.085.016
	翻译
	FY
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的翻译人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.085.017
	检查标准
	JCBZ
	本次机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的依据的标准
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.085.018
	观察员
	GCY
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察员所属单位、姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.085.019
	企业参加检查的主要岗位
	QYCJJCDZYGW
	本次机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的企业参与的主要岗位名称
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.085.020
	企业质量负责人联系方式
	QYZLFZRLXFS
	接受检查企业质量负责人的姓名、职务、电话、电子邮件
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	


14.7  机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-2.检查过程与内容信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.086
机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-2.检查过程与内容信息数据子集见表86：

表86机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-2.检查过程与内容信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.086.001
	日程安排
	RCAP
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查日程的安排
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.086.002
	检查内容描述
	JCNRMS
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查内容的描述
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.086.003
	检查过程中发现的问题
	JCGCZFXDWT
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查过程中发现的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	


14.8  机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-3.检查缺陷项信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.087
机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-3.检查缺陷项信息数据子集见表87：

表87机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-3.检查缺陷项信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.087.001
	关键缺陷-缺陷项描述
	GJQXQXXMS
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查关键缺陷的缺陷项描述
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.087.002
	关键缺陷-类别
	GJQXLB
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查关键缺陷的类别
	DE03.0A.083
	缺陷类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.087.003
	主要缺陷-缺陷项描述
	ZYQXQXXMS
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查主要缺陷的缺陷项描述
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.087.004
	主要缺陷-类别
	ZYQXLB
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查主要缺陷的类别
	DE03.0A.083
	缺陷类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.087.005
	一般缺陷-缺陷项描述
	YBQXQXXMS
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查一般缺陷的缺陷项描述
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.087.006
	一般缺陷-类别
	YBQXLB
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查一般缺陷的类别
	DE03.0A.083
	缺陷类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.087.007
	相关检查情况
	XGJCQK
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的相关检查情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.087.008
	总结
	ZJ
	机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的总结
	DE03.0A.007
	检查结论
	字符型
	..ul
	
	


14.9  年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.088
年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表信息数据子集见表88：

表88年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.088.001
	文件编码
	WJBM
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的文件编码
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.002
	文件名称
	WJMC
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的文件的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.003
	版本号
	BBH
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的版本号
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.004
	起草部门
	QCBM
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的起草部门
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.088.005
	申请修订原因
	SQXDYY
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的修订原因
	DE03.0A.089
	相关原因
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.088.006
	申请修订条款号
	SQXDTKH
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请文件的条款号
	DE03.0A.084
	修订条款号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.007
	颁布并实施时间
	BBBSSSJ
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的颁布并实施总结报告文件的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.088.008
	申请人
	SQR
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的申请人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.088.009
	申请日期
	SQRQ
	年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请的申请人日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.088.010
	起草部门审批意见
	QCBMSPYJ
	起草部门审批文件修订申请表的意见
	DE03.0A.049
	起草部门审批意见
	字符型
	an..100
	起草部门审批意见代码表（CS03.0A.049）中的值
	

	DS002.01.088.011
	起草部门审批不同意修订原因
	QCBMSPBTYXDYY
	起草部门审批文件修订申请表意见的原因
	DE03.0A.089
	相关原因
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.088.012
	起草部门审批实际执行修订的条款号
	QCBMSPSJZXXDDTKH
	起草部门审批文件修订申请表的实际执行修订的条款号
	DE03.0A.084
	修订条款号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.013
	起草部门审批文件是否更名
	QCBMSPWJSFGM
	起草部门审批文件修订申请表的文件是否更名意见
	DE03.0A.050
	起草部门审批文件是否更名
	字符型
	an..100
	起草部门审批文件是否更名代码表（CS03.0A.050）中的值
	

	DS002.01.088.014
	文件更名
	QCBMSPWJGM
	起草部门审批文件修订申请表的文件更名为的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.015
	文件编号
	QCBMSPWJBH
	起草部门审批文件修订申请表的更名后文件的编号
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.016
	文件颁布期限
	QCBMSPWJBBQX
	起草部门审批文件修订申请表的文件颁布期限
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.088.017
	文件编号
	QCBMSPWJBH
	起草部门审批文件修订申请表的文件编号
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.018
	文件名称
	QCBMSPWJMC
	起草部门审批文件修订申请表的文件名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.088.019
	部门负责人
	BMFZR
	起草部门的负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.088.020
	日期
	RQ
	起草部门负责人签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准



14.10  年度国外药品检查观察总结报告-文件转交登记表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.089
年度国外药品检查观察总结报告-文件转交登记表信息数据子集见表89：

表89年度国外药品检查观察总结报告-文件转交登记表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.089.001
	发放的文件名称
	FFDWJMC
	转交发放文件的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.089.002
	发放的文件编码
	FFDWJBM
	转交发放文件的编码
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.089.003
	发放的文件版本号
	FFDWJBBH
	转交发放文件的版本号
	DE03.0A.070
	文件版本号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.089.004
	发放的文件实施日期
	FFDWJSSRQ
	转交发放文件的实施日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.089.005
	被替代/作废的文件-文件名称
	BTDZFDWJWJMC
	被转交文件替代/作废文件的名称
	DE03.0A.068
	文件名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.089.006
	被替代/作废的文件编码
	BTDZFDWJBM
	被转交文件替代/作废文件的编码
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.089.007
	被替代/作废的文件版本号
	BTDZFDWJBBH
	被转交文件替代/作废文件的版本号
	DE03.0A.070
	文件版本号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.089.008
	被替代/作废的文件实施日期
	BTDZFDWJSSRQ
	被转交文件替代/作废文件的实施日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.089.009
	文件来源部门
	WJLYBM
	转交文件来源的部门
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.089.010
	文件拟发放部门
	WJNFFBM
	转交文件拟发放的部门
	DE03.0A.060
	文件转交登记表中文件拟发放部门
	字符型
	an..100
	文件转交登记表中文件拟发放部门代码表（CS03.0A.060）中的值
	

	DS002.01.089.011
	文件转交人/日期
	WJZJRRQ
	文件转交人姓名及登记表签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.089.012
	文件接收人/日期
	WJJSRRQ
	文件接收人姓名及登记表签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15  药品注册生产现场检查工作程序信息数据子集

15.1  药品生产现场检查告知书信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.090
药品生产现场检查告知书信息数据子集见表90：

表90药品生产现场检查告知书信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.090.001
	受理号
	SLH
	受理药品生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.090.002
	原始编号
	YSBH
	药品生产现场检查告知书的原始编号
	DE03.0A.069
	文件编码
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.090.003
	关联品种受理号
	GLPZSLH
	药品生产现场检查的关联品种受理号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.090.004
	药品名称
	YPMC
	药品生产现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.090.005
	注册类型
	ZCLX
	药品生产现场检查的药品的注册类型
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.090.006
	剂型
	JX
	药品生产现场检查的药品的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.090.007
	规格
	GG
	药品生产现场检查的药品的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.090.008
	受理日期
	SLRQ
	受理药品生产现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.090.009
	审结日期
	SJRQ
	对提交材料审结完结的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.090.010
	申请生产单位
	SQSCDW
	药品生产现场检查的申请单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.090.011
	申报单位联系人
	SBDWLXR
	药品生产现场检查的申请单位的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.090.012
	申报单位联系人电话
	SBDWLXRDH
	药品生产现场检查的申请单位的联系人电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.090.013
	申报单位联系人手机
	SBDWLXRSJ
	药品生产现场检查的申请单位的联系人手机号
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.090.014
	申报单位联系人传真
	SBDWLXRCZ
	药品生产现场检查的申请单位的联系人传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.090.015
	生产单位地址-地址-国家（或地区）
	SCDWDZDZGJHDQ
	药品生产现场检查的生产注册药品的单位的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.090.016
	生产单位地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDWDZDZSZXSZZQ
	药品生产现场检查的生产注册药品的单位的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.090.017
	生产单位地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDWDZDZSQZZZM
	药品生产现场检查的生产注册药品的单位的地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.090.018
	生产单位地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDWDZDZXZZXXJS
	药品生产现场检查的生产注册药品的单位的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.090.019
	生产单位地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDWDZDZXZJDBSC
	药品生产现场检查的生产注册药品的单位的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.090.020
	生产单位地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDWDZDZCJLND
	药品生产现场检查的生产注册药品的单位的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.090.021
	生产单位地址-地址-门牌号码
	SCDWDZDZMPHM
	药品生产现场检查的生产注册药品的单位的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.090.022
	生产工艺
	SCGY
	药品生产现场检查的药品的生产工艺
	
	
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.090.022
	有关情况说明
	YGQKSM
	药品生产现场检查过程中的需要说明的情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.090.023
	主送
	ZS
	药品生产现场检查告知书的主送单位
	DE03.01.084
	主送单位名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.090.024
	附件
	FJ
	药品生产现场检查告知书的附件
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.090.025
	质量标准复核单位
	ZLBZFHDW
	药品生产现场检查告知书的质量标准复核的单位名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.090.026
	日期
	RQ
	药品生产现场检查告知书的的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.2  药品注册生产现场检查告知材料交接单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.091
药品注册生产现场检查告知材料交接单信息数据子集见表91：

表91药品注册生产现场检查告知材料交接单信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.091.001
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查告知材料交接单中药品的的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.091.002
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.091.003
	申请生产单位
	SQSCDW
	药品注册生产现场检查的申请单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.091.004
	所附资料
	SFZL
	药品注册生产现场检查告知材料交接单中所附的文件材料
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.091.005
	移交人
	YJR
	药品注册生产现场检查告知材料交接单中药品的移交人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.091.006
	移交人日期
	YJRRQ
	药品注册生产现场检查告知材料交接单中药品的移交的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.091.007
	接收人
	JSR
	认证管理中心负责接收告知书相关材料的接收人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.091.008
	接收人日期
	JSRRQ
	认证管理中心接收告知书相关材料的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.3  药品注册生产现场检查资料预审查表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.092
药品注册生产现场检查资料预审查表信息数据子集见表92：
表92药品注册生产现场检查资料预审查表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.092.001
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查的药品的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.092.002
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.092.003
	注册分类
	ZCFL
	药品注册生产现场检查的药品注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.092.004
	剂型
	JX
	药品注册生产现场检查的药品剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.092.005
	规格
	GG
	药品注册生产现场检查的药品规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.092.006
	申请生产单位
	SQSCDW
	申请生产注册现场检查药品的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.092.007
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	药品注册生产现场检查的药品生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.092.008
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	药品注册生产现场检查的药品生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.092.009
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	药品注册生产现场检查的药品生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.092.010
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	药品注册生产现场检查的药品生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.092.011
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	药品注册生产现场检查的药品生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.092.012
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	药品注册生产现场检查的药品生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.092.013
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	药品注册生产现场检查的药品生产地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.092.014
	审阅材料
	SYCL
	单位提交的关于药品注册生产现场检查资料是否为药审中心告知材料
	DE03.0A.051
	资料预审表中审阅材料
	字符型
	an..100
	资料预审表中审阅材料代码表（CS03.0A.051）中的值
	

	DS002.01.092.015
	调阅材料
	DYCL
	药品注册生产现场检查资料的调阅材料类型
	DE03.0A.052
	资料预审表中调阅材料类型
	字符型
	an..100
	资料预审表中调阅材料代码表（CS03.0A.052）中的值
	

	DS002.01.092.016
	预审结果
	YSJG
	对于申请单位提交的关于药品注册生产现场检查资料的预审结果
	DE03.0A.006
	审查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.092.017
	检查关键点
	JCGJD
	对于申请单位提交的关于药品注册生产现场检查资料的的检查关键点
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.092.018
	检查难点
	JCND
	对于申请单位提交的关于药品注册生产现场检查资料的的检查难点
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.092.019
	审阅人
	SYR
	审阅药品注册生产现场检查资料的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.092.020
	审阅日期
	SYRQ
	药品注册生产现场检查资料的人员审阅日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.092.021
	核准人
	HZR
	核准药品注册生产现场检查资料的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.092.022
	核准日期
	HZRQ
	药品注册生产现场检查资料的人员核准日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.4  药品注册生产现场检查申请表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.093
药品注册生产现场检查申请表信息数据子集见表93：
表93 药品注册生产现场检查申请表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.093.001
	编号
	BH
	药品注册生产现场检查申请表的编号
	DE03.06.015
	医药产品注册编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.093.002
	药品名称
	YPMC
	申请药品注册生产现场检查的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.003
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.004
	申请分类
	SQFL
	申请药品注册生产现场检查的药品申请分类
	DE03.0A.053
	药品注册生产现场检查申请表中申请分类
	字符型
	an..100
	药品注册生产现场检查申请表中申请分类代码表（CS03.0A.053）中的
	

	DS002.01.093.005
	补充申请的项号
	SQFLZBCSQDXH
	申请药品注册生产现场检查的申请分类中补充申请的项号
	DE03.0A.085
	补充申请号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.093.006
	注册分类
	ZCFL
	申请药品注册生产现场检查的药品的注册分类
	DE03.0A.054
	药品注册生产现场检查申请表中注册分类
	字符型
	an..100
	药品注册生产现场检查申请表中注册分类代码表（CS03.0A.054）中的值
	

	DS002.01.093.007
	剂型
	JX
	申请药品注册生产现场检查的药品的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.093.008
	规格
	GG
	申请药品注册生产现场检查的药品规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.009
	申请生产单位
	SQSCDW
	申请药品注册生产现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.010
	申请生产单位联系人
	SQSCDWLXR
	申请药品注册生产现场检查的单位的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.011
	联系电话
	LXDH
	申请药品注册生产现场检查的单位的联系人电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.093.012
	申请生产单位联系人手机
	SQSCDWLXRSJ
	申请药品注册生产现场检查的单位的联系人手机号
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.093.013
	电子邮件
	DZYJ
	申请药品注册生产现场检查的单位的联系人电子邮件
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.093.014
	传真
	CZ
	申请药品注册生产现场检查的单位的联系人传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.093.015
	样品生产单位
	YPSCDW
	进行药品样品生产的单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.016
	样品生产地址-地址-国家（或地区）
	YPSCDZDZGJHDQ
	药品注册生产现场检查的样品生产的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.093.017
	样品生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	YPSCDZDZSZXSZZQ
	药品注册生产现场检查的样品生产的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.093.018
	样品生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	YPSCDZDZSQZZZM
	药品注册生产现场检查的样品生产的地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.093.019
	样品生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	YPSCDZDZXZZXXJS
	药品注册生产现场检查的样品生产的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.093.020
	样品生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	YPSCDZDZXZJDBSC
	药品注册生产现场检查的样品生产的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.093.021
	样品生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	YPSCDZDZCJLND
	药品注册生产现场检查的样品生产的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.022
	样品生产地址-地址-门牌号码
	YPSCDZDZMPHM
	药品注册生产现场检查的样品生产的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.093.023
	邮箱
	YX
	药品注册生产现场检查的样品生产的单位的联系人邮箱
	DE02.01.004
	电子邮箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.093.024
	该剂型生产线
	GJXSCX
	药品注册生产现场检查的药品所属剂型生产线的类型
	DE03.0A.055
	剂型生产线类型
	字符型
	an..100
	剂型生产线代码表（CS03.0A.055）中的值
	

	DS002.01.093.025
	样品生产车间或生产线名称
	YPSCCJHSCXMC
	药品注册生产现场检查的生成药品样品的生产车间的名称
	DE03.0A.004
	药品生产厂名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.026
	上市生产批量
	SSSCPL
	药品注册生产现场检查的药品进行上市生产的批量
	DE03.0A.086
	批量
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.027
	验证批次批号
	YZPCPH
	药品注册生产现场检查的药品生产验证批次中的批号
	DE03.0A.087
	批号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.028
	验证批次批量
	YZPCPL
	药品注册生产现场检查的药品生产验证批次中的批量
	DE03.0A.086
	批量
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.029
	验证批次试制日期
	YZPCSZRQ
	药品注册生产现场检查的药品生产验证批次中的试制日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.093.030
	验证批次指令人
	YZPCZLR
	药品注册生产现场检查的药品生产验证批次中的指令人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.031
	验证批次验证审核人
	YZPCYZSHR
	药品注册生产现场检查的药品生产验证批次中的验证审核人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.032
	其他试制批批号
	QTSZPCPH
	药品注册生产现场检查的药品生产的其他试制批次中的批号
	DE03.01.035
	药品生产批号
	字符型
	an..10
	具有唯一性的数字和（或）字母的组合
	

	DS002.01.093.033
	其他试制批次批量
	QTSZPCPL
	药品注册生产现场检查的药品生产的其他试制批次中的批量
	DE03.0A.086
	批量
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.034
	其他试制批次试制日期
	QTSZPCSZRQ
	药品注册生产现场检查的药品生产的其他试制批次中的试制日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.093.035
	其他试制批次指令人
	QTSZPCZLR
	药品注册生产现场检查的药品生产的受理药品生产其他试制批次中的指令人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.036
	其他试制批次试制审核人
	QTSZPCSZSHR
	药品注册生产现场检查的药品生产的其他试制批次中的试制审核人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.037
	拟安排生产情况中主要生产工序名称
	NAPSCQKZZYSCGXMC
	药品注册生产现场检查的药品生产的拟安排生产情况中的主要生产工序名称
	DE03.0A.093
	生产工序名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.038
	拟安排生产情况中计划开始时间
	NAPSCQKZJHKSSJ
	药品注册生产现场检查的药品生产的拟安排生产情况中的计划开始时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.093.039
	拟安排生产情况中计划完成时间
	NAPSCQKZJHWCSJ
	药品注册生产现场检查的药品生产的拟安排生产情况中的计划完成时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.093.040
	拟安排生产情况中主要操作人
	NAPSCQKZZYCZR
	药品注册生产现场检查的药品生产的拟安排生产情况中的主要操作人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.041
	关键原辅料情况中名称
	GJYFLQKZMC
	药品注册生产现场检查的药品所需要的关键原辅料的名称
	DE03.01.008
	药品辅料名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.042
	关键原辅料情况中规格
	GJYFLQKZGG
	药品注册生产现场检查的药品所需要的关键原辅料的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.043
	关键原辅料情况中标准
	GJYFLQKZBZ
	药品注册生产现场检查的药品所需要的关键原辅料的标准
	DE03.0A.094
	包装材料标准
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.044
	关键原辅料情况中生产单位
	GJYFLQKZSCDW
	药品注册生产现场检查的药品所需要的关键原辅料的生产单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.045
	包装材料情况中名称
	BZCLQKZMC
	药品注册生产现场检查的药品所用的包装材料的名称
	DE03.0A.093
	生产工序名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.046
	包装材料情况中规格
	BZCLQKZGG
	药品注册生产现场检查的药品所用的包装材料的规格
	DE03.01.022
	包装规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.047
	包装材料情况中标准
	BZCLQKZBZ
	药品注册生产现场检查的药品所用的受理药品所用的包装材料的标准
	DE03.0A.094
	包装材料标准
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.048
	包装材料情况中生产单位
	BZCLQKZSCDW
	药品注册生产现场检查的药品所用的包装材料的生产单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.049
	该车间生产的其他品种情况中药品名称
	GCJSCDQTPZQKZYPMC
	药品注册生产现场检查的药品所用的与申请药品同一车间生产的药品的名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.050
	该车间生产的其他品种情况中规格
	GCJSCDQTPZQKZGG
	药品注册生产现场检查的药品所用的与申请药品同一车间生产的药品的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.093.051
	该车间生产的其他品种情况中批准文号
	GCJSCDQTPZQKZPZWH
	药品注册生产现场检查的药品所用的与申请药品同一车间生产的药品的批准文号
	DE03.06.001
	药品批准文号
	字符型
	an..50
	按照《药品注册管理办法》规定的格式填写

	

	DS002.01.093.052
	该车间生产的其他品种情况中是否常年生产
	GCJSCDQTPZQKZSFCNSC
	药品注册生产现场检查的药品所用的与申请药品同一车间生产的药品是否是常年生产
	DE03.0A.092
	车间生产的品种是否常年生产
	Boolean
	Ture/False
	
	

	DS002.01.093.053
	参与样品生产人员登记表姓名
	CYYPSCRYDJBXM
	药品注册生产现场检查的药品所用的参与样品生产的生产人员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.054
	参与样品生产人员登记表部门
	CYYPSCRYDJBBM
	药品注册生产现场检查的药品所用的参与样品生产的生产人员所在的部门
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.093.055
	参与样品生产人员登记表职务或职称
	CYYPSCRYDJBZWHZC
	药品注册生产现场检查的药品所用的参与样品生产的生产人员的职称或职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.093.056
	参与样品生产人员登记表所在岗位
	CYYPSCRYDJBSZGW
	药品注册生产现场检查的药品所用的参与样品生产的生产人员所在岗位
	DE02.02.005
	内设部门名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.057
	声明
	SM
	药品注册生产现场检查的药品所用的对于药品注册生产现场检查申请表的声明
	DE03.0A.071
	相关说明
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.093.058
	通知日期
	TZRQ
	药品注册生产现场检查的药品所用的通知进行现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.093.059
	日期
	RQ
	药品注册生产现场检查的药品所用的申请表提交的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.5  药品注册生产现场检查终结告知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.094
药品注册生产现场检查终结告知信息数据子集见表94：
表94 药品注册生产现场检查终结告知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.094.001
	药认（终）字数字号
	YRZZSZH
	药品注册生产现场检查终结告知的药认（终）字数字号
	DE03.0A.019
	药认终字数字号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.094.002
	收到检查告知书日期
	SDJCGZSRQ
	药品注册生产现场检查终结告知的收到检查告知书的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.094.003
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查终结告知的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.094.004
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.094.005
	申请生产单位名称
	SQSCDWMC
	药品注册生产现场检查终结告知的申请生产药品的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.094.006
	通知日期
	TZRQ
	药品注册生产现场检查终结告知的告知日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.6  药品注册生产现场检查资料审查表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.095
药品注册生产现场检查资料审查表信息数据子集见表95：
表95 药品注册生产现场检查资料审查表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.095.001
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查的药品的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.095.002
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.095.003
	注册分类
	ZCFL
	药品注册生产现场检查的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.095.004
	剂型
	JX
	理药品注册生产现场检查的药品剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.095.005
	规格
	GG
	药品注册生产现场检查的药品规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.095.006
	申请生产单位
	SQSCDW
	受理药品注册生产现场检查的申请单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.095.007
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	药品注册生产现场检查的药品生产的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.095.008
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	药品注册生产现场检查的药品生产的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.095.009
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	药品注册生产现场检查的药品生产的地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.095.010
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	药品注册生产现场检查的药品生产的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.095.011
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	药品注册生产现场检查的药品生产的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.095.012
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	药品注册生产现场检查的药品生产的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.095.013
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	药品注册生产现场检查的药品生产的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.095.014
	审查材料
	SCCL
	受理单位提交的关于药品注册生产现场审查资料类型
	DE03.0A.056
	药品注册生产现场检查资料审查表中审查材料
	字符型
	an..100
	药品注册生产现场检查资料审查表中审查材料代码表（CS03.0A.056）中的值
	

	DS002.01.095.015
	调阅材料
	DYCL
	受理药品注册生产现场检查资料的调阅材料类型
	DE03.0A.057
	药品注册生产现场检查资料审查表中调阅材料
	字符型
	an..100
	药品注册生产现场检查资料审查表中调阅材料代码表（CS03.0A.057）中的值
	

	DS002.01.095.016
	主审内容
	ZSNR
	受理现场检查材料主要审核内容类型
	DE03.0A.058
	药品注册生产现场检查资料审查表中主审内容
	字符型
	an..100
	药品注册生产现场检查资料审查表中主审内容代码表（CS03.0A.058）中的值
	

	DS002.01.095.017
	审查结论
	SCJL
	受理对于现场检查结果的审查结论类型
	DE03.0A.059
	药品注册生产现场检查资料审查表中审查结论
	字符型
	an..100
	药品注册生产现场检查资料审查表中审查结论代码表（CS03.0A.059）中的值
	

	DS002.01.095.018
	现场需重点落实问题（不符合原因）
	XCXZDLSWTBFHYY
	药品注册生产现场检查发现的需要重点落实的问题
	DE03.0A.008
	问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.095.019
	经办人
	JBR
	办理药品注册生产现场检查资料审查过程的人员签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.095.020
	经办人日期
	JBRRQ
	药品注册生产现场检查的药品注册生产现场检查资料审查过程的人员日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.095.021
	核准人
	HZR
	药品注册生产现场检查的药品注册生产现场检查资料审查结果的人员签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.095.022
	核准人日期
	HZRQRQ
	药品注册生产现场检查的核准药品注册生产现场检查资料审查结果的人员日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.7  药品注册生产现场检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.096
药品注册生产现场检查方案信息数据子集见表96：
表96 药品注册生产现场检查方案信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.096.001
	申请生产单位
	SQSCDW
	申请药品注册生产现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.096.002
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.096.003
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查的药品的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.096.004
	申请分类
	SQFL
	药品注册生产现场检查的药品的分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.096.005
	剂型
	JX
	药品注册生产现场检查的药品的剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.096.006
	规格
	GG
	药品注册生产现场检查的药品的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.096.007
	样品生产地址-地址-国家（或地区）
	YPSCDZDZGJHDQ
	药品注册生产现场检查的药品的生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.096.008
	样品生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	YPSCDZDZSZXSZZQ
	药品注册生产现场检查的药品的生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.096.009
	样品生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	YPSCDZDZSQZZZM
	药品注册生产现场检查的药品的生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.096.010
	样品生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	YPSCDZDZXZZXXJS
	药品注册生产现场检查的药品的生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.096.011
	样品生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	YPSCDZDZXZJDBSC
	药品注册生产现场检查的药品的生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.096.012
	样品生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	YPSCDZDZCJLND
	药品注册生产现场检查的药品的生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.096.013
	样品生产地址-地址-门牌号码
	YPSCDZDZMPHM
	药品注册生产现场检查的药品的生产地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.096.014
	品种及生产线
	PZJSCX
	药品注册生产现场检查的药品的品种及生产线
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.096.015
	上市生产批量
	SSCPL
	药品注册生产现场检查的药品的上市生产批量
	DE03.0A.086
	批量
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.096.016
	检查时间和日程
	JCSJHRC
	药品注册生产现场检查的时间和日程安排
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.096.017
	检查依据和标准
	JCYJHBZ
	药品注册生产现场检查的检查依据和标准
	DE03.04.009
	药品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.096.018
	检查目的
	JCMD
	药品注册生产现场检查的目的
	DE03.0A.088
	检查目的
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.096.019
	日程安排
	RCAP
	药品注册生产现场检查的日程安排
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.096.020
	检查要求和重点
	JCYQHZD
	药品注册生产现场检查的检查要求和重点
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.096.021
	组长
	ZC
	药品注册生产现场检查的检查组组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.096.022
	检查员
	JCY
	药品注册生产现场检查的检查组检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.096.023
	抽样
	CY
	药品注册生产现场检查的抽样信息
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	


15.8  药品注册生产现场检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.097
药品注册生产现场检查通知信息数据子集见表97：
表97 药品注册生产现场检查通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.097.001
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.097.002
	检查时间
	JCSJ
	药品注册生产现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.9  药品注册生产现场检查安排表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.098
药品注册生产现场检查安排表信息数据子集见表98：
表98 药品注册生产现场检查安排表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.098.001
	检查安排时间
	JCAPSJ
	药品注册生产现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.098.002
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查的药品的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.098.003
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.098.004
	申请生产单位
	SQSCDW
	药品注册生产现场检查的申请单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.098.005
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	药品注册生产现场检查的药品的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.098.006
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	药品注册生产现场检查的药品的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.098.007
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	药品注册生产现场检查的药品的地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.098.008
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	药品注册生产现场检查的药品的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.098.009
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	药品注册生产现场检查的药品的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.098.010
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	药品注册生产现场检查的药品的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.098.011
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	药品注册生产现场检查的药品的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.098.012
	经办人
	JBR
	药品注册生产现场检查的经办人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.098.013
	检查日期
	JCRQ
	药品注册生产现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.098.014
	拟派检查员
	NPJCY
	药品注册生产现场检查的检查组成员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.098.015
	制表人
	ZBR
	药品注册生产现场检查的安排表的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.098.016
	主任
	ZR
	药品注册生产现场检查的安排表的人员所在单位的主任签字
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.098.017
	日期
	RQ
	药品注册生产现场检查的安排表的人员所在单位的主任签字日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.10  药品注册生产现场检查抽样记录表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.099
药品注册生产现场检查抽样记录表信息数据子集见表99：
表99 药品注册生产现场检查抽样记录表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.099.001
	检验单位
	JYDW
	药品注册生产现场检查抽样记录的进行检验的单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.099.002
	抽样日期
	CYRQ
	药品注册生产现场检查抽样记录的抽样的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.099.003
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查抽样记录的药品的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.099.004
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场检查抽样记录的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.099.005
	被抽样单位名称
	BCYDWMC
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.099.006
	被抽样单位地址-地址-国家（或地区）
	BCYDWDZDZGJHDQ
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.099.007
	被抽样单位地址-地址-省（直辖市/自治区）
	BCYDWDZDZSZXSZZQ
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.099.008
	被抽样单位地址-地址-市（区/自治州/盟）
	BCYDWDZDZSQZZZM
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.099.009
	被抽样单位地址-地址-县（自治县/县级市）
	BCYDWDZDZXZZXXJS
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.099.010
	被抽样单位地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	BCYDWDZDZXZJDBSC
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.099.011
	被抽样单位地址-地址-村（街/路/弄等）
	BCYDWDZDZCJLND
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.099.012
	被抽样单位地址-地址-门牌号码
	BCYDWDZDZMPHM
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.099.013
	制剂规格
	ZJGG
	药品注册生产现场检查抽样记录的药品的规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.099.014
	包装规格
	BZGG
	药品注册生产现场检查抽样记录的药品的包装规格
	DE03.01.022
	包装规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.099.015
	批号
	PH
	药品注册生产现场检查抽样记录的抽样药品的批号
	DE03.01.035
	药品生产批号
	字符型
	an..10
	具有唯一性的数字和（或）字母的组合
	

	DS002.01.099.016
	拟定效期
	NDXQ
	理药品注册生产现场检查抽样记录的抽样药品的拟定效期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.099.017
	被抽样单位联系人
	BCYDWLXR
	被抽样单位的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.099.018
	被抽样单位电话
	BCYDWDH
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样单位的联系人电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.099.019
	药品类别
	YPLB
	药品注册生产现场检查抽样记录的药品注册生产现场检查抽样记录单中药品类别
	DE03.0A.060
	抽样记录单中药品类别
	字符型
	an..50
	抽样记录单中药品类别代码表（CS03.0A.060）中的值
	

	DS002.01.099.020
	外包装情况
	WBZQK
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样药品的外包装情况类型
	DE03.0A.061
	抽样记录单中外包装情况
	字符型
	an..10
	抽样记录单中外包装情况代码表（CS03.0A.061）中的值
	

	DS002.01.099.021
	抽样详细地点
	CYXXDD
	药品注册生产现场检查抽样记录的对药品实行抽样的详细地点类型
	DE03.0A.062
	抽样记录单中抽样详细地点
	字符型
	an..10
	抽样记录单中抽样详细地点代码表（CS03.0A.062）中的值
	

	DS002.01.099.022
	温度
	WD
	药品注册生产现场检查抽样记录的药品保存环境温度
	DE03.01.029
	药品贮藏方式
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.099.023
	湿度
	SD
	药品注册生产现场检查抽样记录的药品保存环境湿度
	DE03.01.029
	药品贮藏方式
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.099.024
	样品包装
	YPBZ
	药品注册生产现场检查抽样记录的抽样得到的样品的包装类型
	DE03.01.029
	药品贮藏方式
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.099.025
	抽样数量
	CYSL
	药品注册生产现场检查抽样记录的抽样药品的数量
	DE03.0A.081
	现场检查项数
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.099.026
	抽样说明
	CYSM
	药品注册生产现场检查抽样记录的对样品抽样情况的说明
	DE03.0A.071
	相关说明
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.099.027
	抽样单位
	CYDW
	药品注册生产现场检查抽样记录的执行抽样的单位名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.099.028
	被抽样单位
	BCYDW
	药品注册生产现场检查抽样记录的被抽样的单位的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	


15.11  药品注册检验通知书信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.100
药品注册检验通知书信息数据子集见表100：
表100 药品注册检验通知书信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.100.001
	编号
	BH
	药品注册检验通知书的编号
	DE03.0A.074
	药品检验通知书编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.100.002
	药检所
	YJS
	药品注册检验通知书的药检所的名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.100.003
	受理号
	SLH
	受理药品注册检验的编号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.100.004
	药品名称
	YPMC
	药品注册检验通知书的药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.100.005
	剂型
	JX
	药品注册检验通知书的药品剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.100.006
	规格
	GG
	药品注册检验通知书的药品规格
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.100.007
	包装规格
	BZGG
	药品注册检验通知书的药品包装规格
	DE03.01.022
	包装规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.100.008
	药品分类
	YPFL
	药品注册检验通知书的药品分类
	DE03.0A.063
	通知书中药品分类
	字符型
	an..100
	通知书中药品分类代码表（CS03.0A.063）中的值
	

	DS002.01.100.009
	申请事项（注册分类）
	SQSXZCFL
	药品注册检验通知书的注册分类
	DE03.0A.026
	注册分类
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.100.010
	检验依据
	JYYJ
	药品注册检验通知书的检验的依据
	DE03.0A.045
	通知书中检验依据
	字符型
	an..100
	通知书中检验依据代码表（CS03.0A.045）中的值
	

	DS002.01.100.011
	标准编号
	BZBH
	药品注册检验通知书的药品标准编号
	DE03.0A.075
	标准编号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.100.012
	标准物质
	BZWZ
	药品注药品册检验通知书的标准物质
	DE03.0A.077
	标准物质
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.100.013
	来源
	LY
	药品注册检验通知书的药品来源
	DE03.0A.046
	通知书中来源
	字符型
	an..100
	通知书中来源代码表（CS03.0A.046）中的值
	

	DS002.01.100.014
	申请单位（被抽样单位）
	SQDWBCYDW
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.100.015
	申请单位地址-地址-国家（或地区）
	SQDWDZDZGJHDQ
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.100.016
	申请单位地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SQDWDZDZSZXSZZQ
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.100.017
	申请单位地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SQDWDZDZSQZZZM
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.100.018
	申请单位地址-地址-县（自治县/县级市）
	SQDWDZDZXZZXXJS
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.100.019
	申请单位地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SQDWDZDZXZJDBSC
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.100.020
	申请单位地址-地址-村（街/路/弄等）
	SQDWDZDZCJLND
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.100.021
	申请单位地址-地址-门牌号码
	SQDWDZDZMPHM
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.100.022
	申请单位邮政编码
	SQDWYZBM
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位邮政编码
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.100.023
	申请单位联系人
	SQDWLXR


	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.100.024
	申请单位联系电话
	SQDWLXDH
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.100.025
	申请单位传真
	SQDWCZ
	药品注册检验通知书的申请药品注册检验的单位传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.100.026
	注册单位通讯地址-地址-国家（或地区）
	ZCDWTXDZ DZGJHDQ
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的通讯地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.100.027
	注册单位通讯地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDWTXDZ DZSZXSZZQ
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的通讯地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.100.028
	注册单位通讯地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDWTXDZ DZSQZZZM
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的通讯地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.100.029
	注册单位通讯地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDWTXDZ DZXZZXXJS
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的通讯地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.100.030
	注册单位通讯地址-地址-乡（镇/街道办事处） 
	ZCDWTXDZ DZXZJDBSC
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的通讯地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.100.031
	注册单位通讯地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDWTXDZ DZCJLND
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的通讯地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.100.032
	注册单位通讯地址-地址-门牌号码
	ZCDWTXDZ DZMPHM
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的通讯地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.100.033
	注册单位邮政编码
	ZCDWYZBM
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的邮政编码
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.100.034
	注册单位联系人
	ZCDWLXR
	药品注册检验通知书的申请药品注册的单位的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.100.035
	注册单位联系电话
	ZCDWLXDH
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.100.036
	注册单位传真
	ZCDWCZ
	药品注册检验通知书的申请药品注册单位的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.100.037
	受理单位通讯地址-地址-国家（或地区）
	SLDWTXDZ DZGJHDQ
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的通讯地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.100.038
	受理单位通讯地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SLDWTXDZ DZSZXSZZQ
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的通讯地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.100.039
	受理单位通讯地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SLDWTXDZ DZSQZZZM
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的通讯地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.100.040
	受理单位通讯地址-地址-县（自治县/县级市）
	SLDWTXDZ DZXZZXXJS
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的通讯地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.100.041
	受理单位通讯地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SLDWTXDZ DZXZJDBSC
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的通讯地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.100.042
	受理单位通讯地址-地址-村（街/路/弄等）
	SLDWTXDZ DZCJLND
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的通讯地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.100.043
	受理单位通讯地址-地址-门牌号码
	SLDWTXDZ DZMPHM
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的通讯地址所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.100.044
	受理单位邮政编码
	SLDWYZBM
	药品注册检验通知书的进行检验药品的单位的邮政编码
	DE02.01.005
	邮政编码
	字符型
	an..10
	
	

	DS002.01.100.045
	特别说明
	TBSM
	药品注册检验通知书的特别说明
	DE03.0A.071
	相关说明
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.100.046
	附件
	FJ
	药品注册检验通知书的附件
	DE03.0A.035
	资料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.100.047
	经办人
	JBR
	药品注册检验通知书的经办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.100.048
	日期
	RQ
	药品注册检验通知书的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.12  药品注册现场抽样封签信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.101
药品注册现场抽样封签信息数据子集见表101：
表101 药品注册现场抽样封签信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.101.001
	品名
	PM
	药品注册现场抽样封签的药品的名称
	DE03.01.003
	药品商品名称
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.101.002
	生产批号
	SCPH
	受理药品注册现场抽样封签的药品的生产批号
	DE03.01.035
	药品生产批号
	字符型
	an..10
	具有唯一性的数字和（或）字母的组合
	

	DS002.01.101.003
	被抽样单位
	BCYDW
	药品注册现场抽样封签的被抽样单位的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.101.004
	抽样单位经手人
	CYDWJSR
	药品注册现场抽样封签的抽样单位承办抽样检查工作人的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.101.005
	被抽样单位经手人
	BCYDWJSR
	药品注册现场抽样封签的被抽样单位承办抽样检查工作人的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.101.006
	抽样签封日期
	CYQFRQ
	药品注册现场抽样封签的抽样检查结束的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.13  药品注册生产现场检查劳务费表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.102
药品注册生产现场检查劳务费表信息数据子集见表102：
表102 药品注册生产现场检查劳务费表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.102.001
	检查品名（数）
	JCPMS
	药品注册生产检查药品的名称及数量
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.102.002
	检查组人数
	JCZRS
	核查组参加检查的人数
	DE03.0A.104
	检查组成员人数
	整数型
	an..100
	
	

	DS002.01.102.003
	检查员姓名
	JCYXM
	药品注册现场检查的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.102.004
	身份证号
	SFZH
	药品注册现场检查的人员身份证号
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.102.006
	检查工作天数
	JCGZTS
	医药注册现场检查工作的工作天数
	DE03.0A.082
	天数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.102.007
	经办人
	JBR
	药品注册生产现场检查劳务费表的承办发放报酬的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.102.008
	日期
	RQ
	药品注册生产现场检查劳务费表的发放报酬的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.14  承诺书信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.103
承诺书信息数据子集见表103：
表103 承诺书信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.103.001
	企业（或单位）名称
	QYHDWMC
	签订承诺书的企业（单位）的名称，并加盖公章
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.103.002
	企业法人或负责人姓名
	QYFRHFZRXM
	签订承诺书的企业（单位）的的法人或者负责人的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.103.003
	企业法人或负责人职务
	QYFRHFZRZW
	签订承诺书的企业（单位）的的法人或者负责人在本单位担任的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.103.004
	日期
	RQ
	签订承诺书的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.15  药品注册生产现场检查组携带物品清单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.104
药品注册生产现场检查组携带物品清单信息数据子集见表104：
表104 药品注册生产现场检查组携带物品清单信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.104.001
	文件资料经办人
	WJZLJBR
	药品注册生产现场检查组携带物品的承办准备文件资料的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.104.002
	文件资料经办人日期
	WJZLJBRQZRQ
	药品注册生产现场检查组携带物品的经办人将文件资料交给领取人的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.104.003
	文件资料领取人
	WJZLLQR
	药品注册生产现场检查组携带物品领取文件资料的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.104.004
	文件资料领取人日期
	WJZLLQRQZRQ
	药品注册生产现场检查组携带物品领取文件资料的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.104.005
	所需设备经办人
	SXSBJBR
	药品注册生产现场检查组需要的承办准备所需设备的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.104.006
	所需设备经办人签字日期
	SXSBJBRQZRQ
	药品注册生产现场检查组需要的经办人将所需设备交给借用人的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.104.007
	所需设备借用人
	SXSBJYR
	药品注册生产现场检查组需要携带的借用所需设备的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.104.008
	所需设备借用人签字日期
	SXSBJYRQZRQ
	药品注册生产现场检查组需要携带的借用人借用设备的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


15.16  药品注册生产现场检查报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.105
药品注册生产现场检查报告信息数据子集见表105：
表105 药品注册生产现场检查报告信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.105.001
	编号
	BH
	药品注册生产现场检查报告书的编号
	DE03.04.001
	药品检验报告书编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.105.002
	药品名称
	YPMC
	药品注册生产现场检查被抽查到的药品的名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.105.003
	受理号
	SLH
	受理药品注册生产现场被抽查药品的受理号
	DE03.02.004
	受理号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.105.004
	申请分类
	SQFL
	药品注册生产现场被抽查药品的申请类别
	DE03.0A.064
	药品注册生产现场检查报告中申请分类
	字符型
	an..100
	药品注册生产现场被抽查药品的申请类别代码表（CS03.0A. 064）中的值
	

	DS002.01.105.005
	注册分类
	ZCFL
	药品注册生产现场检查被抽查药品的注册时的类别
	DE03.0A.065
	药品注册生产现场检查报告中注册分类
	字符型
	an..10
	药品注册生产现场检查报告中注册分类代码表（CS03.0A.065）中的值
	

	DS002.01.105.006
	剂型
	JX
	药品注册生产现场检查被抽查药品的药物剂型
	DE03.01.026
	剂型
	字符型
	an..20
	
	

	DS002.01.105.007
	规格
	GG
	药品注册生产现场检查被抽查药品的质量标准
	DE03.01.021
	药品规格
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.105.008
	申请生产单位
	SQSCDW
	生产药品注册生产现场检查中被抽查药品的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.105.009
	被检查单位
	BJCDW
	药品注册生产现场被抽中检查该药品的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.105.010
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	药品注册生产现场检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.105.011
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	药品注册生产现场检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码

	

	DS002.01.105.012
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	药品注册生产现场检查的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.105.013
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	药品注册生产现场检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.105.014
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	药品注册生产现场检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.105.015
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	药品注册生产现场检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.105.016
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	药品注册生产现场检查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.105.017
	被检查单位最高质量负责人
	BJCDWZGZLFZR
	负责受检单位药品质量的单位负责人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.105.018
	身份证号
	SFZH
	负责受检单位药品质量的单位负责人的身份证号
	DE02.03.006
	证件号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.105.019
	检查过程与结果
	JCGCYJG
	药品注册生产现场检查的流程与需要检查的项目
	DE03.0A.007
	检查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.105.020
	其他情况
	QTQK
	药品注册生产现场检查中其他需要说明的情况
	DE03.0A.011
	相关情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.105.021
	日期
	RQ
	药品注册生产现场检查单位负责人签名日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.105.022
	综合评定
	ZHPD
	药品注册生产现场检查的综合评定
	DE03.0A.020
	药品检查内容
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.105.023
	现场检查结论
	XCJCJL
	药品注册生产现场检查的结论
	DE03.0A.007
	检查结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.105.024
	有关说明
	YGSM
	药品注册生产现场检查的有关说明
	DE03.0A.071
	相关说明
	字符型
	an..200
	
	


15.17  药品注册生产现场检查报告审核意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.106
药品注册生产现场检查报告审核意见信息数据子集见表106：
表106 药品注册生产现场检查报告审核意见信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元    标识符
	数据元 名称
	数据  类型
	表示  格式
	允许值
	备注

	DS002.01.106.001
	编号
	BH
	药品注册生产现场检查审核意见的编号
	DE03.0A.076
	药品审核件编号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.106.002
	企业名称
	QYMC
	药品注册生产现场检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.106.003
	药品名称
	YPMC
	相关单位对于现场检查药品名称
	DE03.04.003
	药品检品名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.106.004
	相关单位审核意见
	YPRZGLZXSHYJ
	受理相关单位对于药品注册生产现场检查报告的审核意见
	DE03.0A.005
	审查意见
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.106.005
	经办人
	JBR
	制定药品注册生产检查报告审核意见的经办人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.106.006
	经办人办理日期
	JBRQZRQ
	制定药品注册生产检查报告审核意见的经办人日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.106.007
	复核人
	FHR
	药品注册生产检查报告审核意见的复核人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.106.008
	复核人复核日期
	FHRQZRQ
	药品注册生产检查报告审核意见的复核人复核日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.106.009
	负责人
	FZR
	药品注册生产检查报告审核意见的负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.106.010
	负责人日期
	FZRQZRQ
	药品注册生产检查报告审核意见的负责人日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.106.011
	中心分管主任
	ZXFGZR
	药品注册生产检查报告审核意见的中心分管主任
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.106.012
	中心分管主任日期
	ZXFGZRQZRQ
	药品注册生产检查报告审核意见的中心分管主任日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.106.013
	相关单位（公章）
	YPRZGLZXGZ
	相关单位的公章
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
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